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PALABRAS CLAVE Resumen

Satisfaccion; Objetivo: Desarrollar un cuestionario especifico de evaluacion de la satisfaccion del paciente
Diabetes mellitus; diabético con el uso del glucometro y evaluar sus propiedades psicométricas (factibilidad,
Glucémetro; fiabilidad y validez).

Cuestionarios; Material y métodos: 1) Tras una revision bibliografica se construyd un banco de 53 items ini-
Glucemia cial. Un panel de 6 expertos y 50 pacientes concluyeron una version del cuestionario de 25

items (dimensiones: satisfaccion, molestias, valor afadido y aspecto). 2) Para la validacion del
instrumento se diseid un estudio epidemioldgico, multicéntrico y transversal de 2 meses de
duracion en el que participaron 283 pacientes mayores de edad con diabetes mellitus (DM)
(tipo 1 y tipo2) que usaban un glucdmetro portatil. Se recogieron las respuestas al cuestiona-
rio SATIGLU, junto con variables complementarias en visita Unica. Para evaluar la fiabilidad
Test-Retest, 51 pacientes han respondido al cuestionario tras 15 dias de la primera visita.
Resultados: El cuestionario demuestra tener alta consistencia interna (a de Cronbach de
0,88). Ademas muestra correlacion positiva y estadisticamente significativa con los cuestio-
narios de medida de la satisfaccion del paciente con el tratamiento en general (SAT-Q) y con
el tratamiento para la DM (DTSQs©). Se observaron diferencias estadisticamente significati-
vas en la puntuacion total del cuestionario en funcion del tipo de DM a favor de los DMT1
(z=6,69; p=0,000), y en hemoglobina glucosilada a favor de los pacientes con HbA1c<7
(z=-3,13; p=0,002).

Conclusiones: El cuestionario SATIGLU muestra unas adecuadas propiedades psicométricas
como instrumento de evaluacion de la satisfaccion de los pacientes diabéticos con el uso del
glucometro.
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Development and validation of a specific questionnaire to evaluate diabetic patient
satisfaction with the use of glucometers

Objective: The aim of the study was to develop a specific questionnaire to assess patient satis-
faction with the use of glucometers, and to evaluate their psychometric properties (feasibility,

Material and methods: (i) An initial 53 item bank was constructed from a systematic review
of literature. A panel composed of 6 experts and 50 patients concluded a 25 item version of
the questionnaire (dimensions: Satisfaction, inconveniences, added value and appearance). (ii)
In order to evaluate the psychometric properties, an epidemiological multi-centred, cross-
sectional and 2 month long study was designed, for which 283 patients 18 years or older
who were suffering from DM (type 1 and 2) and using a portable glucometer were recruited.
Responses to the questionnaire that was the purpose of the study were gathered, together
with complementary variables in a single visit. To evaluate test-retest reliability, 51 patients

Results: There was high internal consistency (Cronbach alpha=.88). Moreover, it showed a
positive and statistically significant correlation with patient overall satisfaction (SAT-Q), and
with patient treatment-satisfaction (DTSQs®) questionnaires. Statistically significant differen-
ces were found in SATIGLU total score depending on the type of DM, in favour of type 1 DM
patients (z=6.69; P=.000), and glycated haemoglobin favouring patients who observe a good

Conclusion: The SATIGLU Questionnaire showed adequate psychometric properties as an eva-
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reliability and validity).
responded again 15 days after initial visit.
control of their disease, HbA1c<7 (z=-3.13; P=.002).
luation tool of patient satisfaction with the use of glucometers.
Introduccion

La evaluacion de la satisfaccion del paciente crénico con los
cuidados que recibe es un tema de interés creciente dado
que permite realizar la evaluacion de los recursos emplea-
dos en el cuidado de los pacientes, y ademas, de ella se
derivan importantes implicaciones clinicas'?. En general,
los pacientes satisfechos se adhieren mas a los cuidados pau-
tados por su médico y toman un papel activo en sus propios
cuidados®*.

En el marco conceptual de la satisfaccion con el trata-
miento se postulan diferentes teorias. Los juicios personales
sobre los atributos positivos y negativos del tratamiento
influyen sobre las decisiones sobre satisfaccion y adheren-
cia segin el Decision Balance Model de Atkinson et al.’.
El Modelo jerdrquico de satisfaccion del paciente® postula
la existencia de 3 niveles de satisfaccion: servicios sanita-
rios (accesibilidad, relacion médico-paciente, calidad de los
servicios prestados, etc.); conjunto de tratamientos (far-
macoldgicos o no) y, por Ultimo, tratamiento farmacologico
especifico. El objetivo de estos modelos teoricos es la obten-
cion de un indicador fiable para complementar los resultados
de efectividad en la aplicacion de determinado tratamiento
en la practica clinica?®’. En este contexto, se han desarro-
llado y validado en Espafia cuestionarios de evaluacion de la
satisfaccion general con el tratamiento como el SAT-Q? o el
SATMED-Q’.

Los glucometros son unos dispositivos con los que
los pacientes con diabetes mellitus (DM) determinan su
glucemia con un pequeno volumen de muestra de sangre
capilar obtenida a través del pinchazo con una lanceta.
Estos dispositivos han sido objeto de mejora durante los

Ultimos afos, en gran parte gracias a lo que han aportado
las nuevas tecnologias.

Se ha demostrado que los pacientes que controlan fre-
cuentemente su nivel de glucosa en la sangre tienen un
nivel significativamente menor de hemoglobina glucosilada
(HbA1c)'™°.

Un aspecto relevante en la evaluacion de la satisfaccion
de los pacientes diabéticos es el uso de glucometros para
el control de la glucemia. No cabe duda que los pacientes
satisfechos con estos dispositivos y que realicen los controles
adecuados diarios de su glucemia tendran un mejor manejo
de la diabetes y, ademas, un mayor feedback con el personal
médico.

En el ambito de la DM se han desarrollado diferen-
tes instrumentos, como el Diabetes Measurement and
Evaluation Tool (DMET)'", que evalla la satisfaccion del
paciente con el manejo de la enfermedad; el Diabe-
tes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ)'?, que
evalla la satisfaccion con el tratamiento para la DM;
el Well-being and Satisfaction of Caregivers of children
with Diabetes Questionnaire (WE-CARE)'3, de evaluacién
de la satisfaccion de los cuidadores de nifios diabé-
ticos, y la Continuous Glucose Monitoring Satisfaction
Scale (CGM-SAT)', de evaluacién de la satisfaccion del
paciente con la automonitorizacion continua de la gluce-
mia capilar. Sin embargo, ningln cuestionario en espafol
recoge informacion sobre la satisfaccion con los glucome-
tros.

El presente estudio se realizd con el objetivo de desa-
rrollar y validar un instrumento de evaluacion de la
satisfaccion de los pacientes con el uso de los glucémetros,
en el ambito de la practica clinica habitual.
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Material y métodos

Fase 1. Disefo del cuestionario: construccion de
pool de items, panel de expertos y pacientes

Tras realizar una revision de la bibliografia existente sobre
la satisfaccion del paciente diabético, se desarrollé un pri-
mer listado de areas de evaluacion que debia incluir el
cuestionario y un conjunto de items para cada una de las
areas seleccionadas. Tras 2 consultas entre expertos y una
vez alcanzado el consenso, se concluyé un listado inicial de
4 areas y 53 items: satisfaccion (10 items), molestias (12
items), valor anadido (18 items) y aspecto (13 items).

Para el disefo de la version final se consult6 a 5 exper-
tos en diabetes y 25 pacientes con diabetes tipo1 (DM1) y
25 tipo2 (DM2), familiarizados con el uso del glucometro
electronico portatil para la automonitorizacion de la glu-
cemia capilar. Ambos grupos valoraron la importancia y la
comprensibilidad de cada uno de los 53 items en escala tipo
Likert (0: minimo; 4: maximo). Ademas, pudieron proponer
redacciones alternativas y comentarios. Utilizando metodo-
logia cuantitativa se analizaron los datos, y se realizé una
Ultima revision por parte de los expertos; fruto de todo el
proceso resulto la version final del cuestionario SATIGLU, que
consta de 25 items (ver documento en el anexo 1, disponible
en la web) en 4 dimensiones: satisfaccion con la automedi-
cion de la glucemia: items del 1 al 7; molestias por el uso
del glucometro: items del 10 al 13; valor afiadido del glucé-
metro: items 8y 9, item 14 e items del 16 al 21; aspecto del
glucometro: item 15 e items del 22 al 25.

Fase 1. Evaluacion de las propiedades
psicométricas del cuestionario SATIGLU v. 1.0

Se realiz6 un estudio epidemioldgico, multicéntrico y trans-
versal en el que se incluyo consecutivamente a 283 pacientes
de > 18 anos diagnosticados de DM, DM1o DM2, insulinizados
al menos desde hace un afno, que usaban regularmente un
glucometro portatil.

El protocolo del estudio fue aprobado por el CEIC del Hos-
pital Universitario Virgen Macarena. Todos los participantes
fueron informados por los investigadores del estudio y pres-
taron por escrito su consentimiento informado. La recogida
de los datos se llevd a cabo en 20 consultas hospitalarias de
servicios de endocrinologia de Andalucia en un periodo
de 2 meses. Los pacientes fueron evaluados en Unica visita,
a excepcion de 51 pacientes que contestaron el cuestionario
a examen entre 10 y 15 dias después de su inclusion en el
estudio, para la evaluacion de la fiabilidad test-retest.

Datos recogidos por el clinico

Se recogieron datos sociodemograficos (fecha de naci-
miento, sexo y nivel educacion); clinicos (fecha de
diagnostico y tipo de DM, fecha de insulinizacion, HbA1c y
complicaciones de la DM); sobre el glucometro (fecha de
inicio de uso, informacion recibida sobre el dispositivo, y si
almacena por si mismo la informacion), y relativos al trata-
miento para la DM (nUmero de veces al dia que el paciente
se inyecta insulina y numero promedio de controles de
glucemia diarios, cumplimiento terapéutico segln criterio
clinico). La adherencia al tratamiento segln criterio clinico

fue evaluada mediante el item dicotomico «Considera al
paciente adherente al tratamiento prescrito» y mediante
la puntuacién del grado de adherencia en escala VAS de 0
(ninguna adherencia) a 10 (adherencia total).

Cuestionarios cumplimentados por los pacientes

1. Cuestionario SATIGLU de 25 preguntas de tipo Likert con
5 alternativas, relativas a la satisfaccion del paciente
con el glucometro, agrupadas en 4 dimensiones (satis-
faccion general, aspecto, molestias y valor anadido).
La puntuacion total es la suma de las puntuaciones
individuales de cada uno de los items.

2. Cuestionario DTSQs de 8 items con 7 alternativas de
respuestas en escala tipo Likert. Seis items evallan la
satisfaccion con el tratamiento para la DMy 2 items eva-
lban la frecuencia percibida de hiper e hipoglucemias.
La puntuacion total se obtiene a partir de la suma de
las puntuaciones individuales de cada uno de los 6 items
relacionados con la satisfaccion con el tratamiento.

3. El cuestionario SAT-Q de 18 preguntas con respuesta de
tipo Likert con 5 alternativas que evalla la satisfaccion
con el tratamiento farmacoldgico (satisfaccion general,;
efectos adversos; efectividad; comodidad/conveniencia;
olvidos) y la evaluacion de su satisfaccion con la atencion
en el servicio sanitario. La puntuacion total es la suma
de las puntuaciones individuales de cada uno de los 18
items.

4, Adaptacion del cuestionario de cumplimiento terapéu-
tico de Morisky-Green (MG).

Analisis estadistico (software SPSS 14.0)

En primer lugar se realizé un analisis descriptivo de todas
las variables incluidas en el CRD. Se realizd un analisis de
frecuencias para las variables cualitativas y se calcularon
medidas de tendencia central (media y mediana) y de dis-
persion (desviacion estandar, valor minimo y valor maximo)
para las variables cuantitativas.

Respecto a la descripcion de las puntuaciones de los
cuestionarios, con el objetivo de posibilitar la comparacion
entre ellos se han convertido a escala de 0 a 100 y se han
recodificado para que mayores puntuaciones reflejen mayor
satisfaccion.

Respecto al analisis de las propiedades psicométricas del
cuestionario a examen, la factibilidad del cuestionario a
examen se evalud con los datos de la primera visita (n = 283),
analizandose el efecto techo (porcentaje de sujetos con
puntuacién maxima, alternativa «totalmente de acuerdo»)
y el efecto suelo (porcentaje de sujetos con puntuacion
minima, alternativa «totalmente en desacuerdo»). La fia-
bilidad se evalué mediante el estadistico a de Cronbach
(consistencia interna) y mediante el coeficiente de corre-
lacion intraclase (CCl) para el test-retest. Para la validez
de constructo se realizo analisis de componentes principales
(ACP) con rotacion ortogonal. Y por Gltimo, analisis factorial
exploratorio (AFE). La validez de criterio se evalu6 mediante
estadisticos no paramétricos, comparacion de medias entre
las puntuaciones totales del cuestionario SATIGLU en fun-
cion del sexo, nivel educativo, tipo de DM, nivel de HbA1c
y adherencia al tratamiento. Y para la validez convergente
con el resto de medidas utilizadas, se calculé el coeficiente
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de correlacion de Spearman entre las puntuaciones totales
del cuestionario SATIGLU y el SAT-Q, el DTSQ y el grado de
adherencia al tratamiento segun criterio clinico.

Resultados

Participaron en el estudio 283 pacientes diabéticos (61,48%
DM1y 34,98% DM2). Las variables sociodemograficas, clinicas
y sobre el tratamiento se muestran en la tabla 1.

El criterio clinico define como adherentes al 90,91% de
los DM2 y al 87,36% de los DM1. El 68,68% de los pacientes

refieren ser adherentes al tratamiento seglin la respuesta a
los 4 items del cuestionario MG.

Respecto a las variables de uso del glucémetro, los
pacientes utilizan un dispositivo portatil para la automo-
nitorizacion de la glucemia capilar desde hace una media
(DT) de 6,05 (8,81) anos. El 73,50% de los pacientes lo han
obtenido en la consulta de su endocrino. El 80,92% de los
pacientes reciben formacion sobre su uso en dicha consulta.
Ademas, el 87,63% de los pacientes almacenan por si mismos
la informacion de glucemias.

Las puntuaciones totales y por dimensiones obtenidas en
los cuestionarios de satisfaccion se presentan en la tabla 2.

Tabla 1 Caracteristicas demograficas, clinicas y de tratamiento para la diabetes mellitus (DM) de los pacientes participantes
(n=282)
Variables Frec. %
Sexo
Hombre 89 31,45
Mujer 110 38,87
Edad: media (DT) 42,7 (16,25) n=266
Nivel del estudios
Sin estudios 20 7,07
Estudios primarios 98 34,63
Estudios secundarios 87 30,74
Estudios universitarios 74 26,15
Tipo de DM
Tipo 1 (DM1) 174 61,48
Tipo 2 (DM2) 99 34,98
Anos de diagnéstico: media (DT) 14,63 (9,42) n=264
Afos de tratamiento con insulina: media (DT) 12,09 (9,84) n=257
Hemoglobina glucosilada (HbA1c)
Bien controlados (HbA1c <7) 83 29,33
Mal controlados (HbA1c >7) 183 64,66
% HbA1c: media (DT) 7,82 (1,45) 266
Complicaciones de la DM
Pacientes con complicaciones 95 33,57
Complicaciones a causa de la DM
Infarto de miocardio 6 2,12
Angina pectoris 7 2,47
Coronariopatia 8 2,83
Insuficiencia cardiaca 9 3,18
Ictus/accidente cerebrovascular 7 2,47
Accidente isquémico transitorio 4 1,41
Enfermedad arterial periférica 13 4,59
Neuropatia diabética 27 9,54
Retinopatia diabética 71 25,09
Nefropatia diabética 30 10,60
Amputacion 2 0,71
Numero de veces que el paciente se inyecta insulina al dia 3,61 (1,22) n=277
durante el ultimo mes: media (DT)
Numero promedio de controles de glucemia diarios durante 3,95 (1,76) n=256
el ultimo mes: media (DT)
Grado de adherencia que el paciente tiene al tratamiento 7,65 (1,66) n=281

segun criterio clinico (escala de 1 a 10): media (DT)




194 C. Morales et al

La puntuacion media (DT) en el item2 del cuestionario

DTSQs®, relacionado con la percepcion de hiperglucemias, ﬁ °
es de 3,17 (1,48) puntos, y en el item 3, relacionado con la kel S
percepcion de hipoglucemias, es de 2,30 (1,28) puntos. % g - - - L 3
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Propiedades psicométricas del cuestionario Bl o
SATIGLU § % ‘5
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En cuanto a la factibilidad, 252 pacientes (89,04%) dieron e g En g 2 o Q 3
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Tabla 3 Variabilidad de respuesta dimension «Satisfaccion con la auto-medicion de la glucemia»
jtems: Satisfaccion con la auto-medicion Totalmente en En desacuerdo Neutral De acuerdo Totalmente
desacuerdo de acuerdo

Me da seguridad para tomar decisiones 0,00 1,41 5,30 43,11 50,18
relacionadas con mi diabetes

Me ha ayudado a saber como tratar mejor 0,71 1,77 12,01 45,58 39,93
las bajadas de azlcar

Me ayuda a prevenir problemas 0,00 1,77 14,84 43,11 40,28

Me ayuda a conocer como afectan los 0,00 1,41 13,78 42,76 41,34
habitos cotidianos a mi nivel de azlcar

Me ayuda a ajustar las dosis de insulina 0,00 3,89 8,83 26,50 59,72

Me ha ayudado a saber como tratar las 0,00 1,06 6,01 14,84 38,52
subidas de azlcar

Me permite conocer el nivel de mi azlcar 0,35 1,06 2,83 34,63 60,07

cuando pienso que tengo una bajada

concepto comun (satisfaccion con el glucometro) y, ademas,
podemos concluir que el instrumento produce puntuaciones
estables en el tiempo cuando la situacion del paciente es
estable.

Respecto a la validez de constructo del cuestionario, se
demostrd la existencia de las 4 dimensiones hipotetizadas.
Ademas, tomando todos los items de manera conjunta, se
observa la existencia de un factor que engloba el 27% de la
varianza explicada, y compuesto por los items pertenecien-
tes a Satisfaccion con la auto-medicion, escala con mas peso
en el cuestionario.

Respecto a la validez convergente del SATIGLU,
existe correlacion estadisticamente significativa entre las
puntuaciones totales y el resto de medidas: cuestionario
SAT-Q, cuestionario DTSQs® y grado de adherencia al
tratamiento segun criterio del clinico, a excepcion de las
dimensiones del cuestionario Aspecto (p=0,08) y Molestias
(p=0,08) con el grado de adherencia. Esto ultimo es com-
prensible si consideramos que el aspecto del dispositivo o las
molestias que pueda ocasionar pueden ser factores menos
asociados a la adherencia al tratamiento de un paciente.

Respecto a la validez de criterio del cuestionario
SATIGLU, se identificaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en la puntuacién total del cuestionario SATIGLU
en funcion de todas las variables estudiadas nivel educa-
tivo, tipo de DM, HbA1c y adherencia al tratamiento segtin
criterio clinico, a excepcion de la variable sexo, donde
encontramos una puntuacion global mas alta en el grupo
de las mujeres, pero esta diferencia no es estadisticamente
significativa. Los datos demuestran, tal y como se habia
hipotetizado, mejores puntuaciones en los DM1. Del mismo
modo, los pacientes con mayor control de su enfermedad
(HbA1c <7) refieren puntuaciones mayores, lo que puede
indicar la importancia del dispositivo en el manejo de la
DM. De la misma manera y de acuerdo con alguno de los
postulados en los que nos hemos apoyado para justificar el
estudio®*, los pacientes adherentes al tratamiento ofrecen
puntuaciones mas altas que los no adherentes en el cuestio-
nario SATIGLU.

Como conclusion, se ha demostrado que el cuestionario
SATIGLU es un instrumento factible, fiable y valido para
la evaluacién de la satisfaccion con el glucometro portatil

Tabla 4 Validez de criterio. Diferencias de medias en la puntuacion total del SATIGLU (U de Mann-Whitney)

Variable Alternativa de n Media DT U de W de z Sig. asintot.
respuesta Mann-Whitney Wilcoxon (bilateral)
Sexo Hombre 77 60,30 18,91 3.544,5 6.547,5 -0,90 0,370
Mujer 100 62,38 17,46
Tipo de DM Tipo 1 163 66,02 17,11 3.182,0 6.585,0 -6,69 0,000
Tipo 2 82 48,89 17,50
Hemoglobina Bien controlados 73 65,85 16,91 4.461,5 17.991,5 -3,13 0,002
glucosilada (HbA1c<7)
(HbA1c)
Mal controlados 164 57,56 19,06
(HbA1c>7)
Adherencia No 15 49,43 15,84 1.084,0 1.204,0 -2,28 0,023
segulin
criterio
clinico
Si 223 60,65 19,06

La diferencia de medias es significativa al nivel 0,05 (IC 95%).
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del paciente diabético insulinizado. Aunque se considera
necesaria la evaluacion mediante estudio prospectivo de la
propiedad psicométrica «sensibilidad al cambio» del cues-
tionario SATIGLU (capacidad del cuestionario para detectar
modificaciones en la satisfaccion del paciente ante un
cambio de glucémetro), su reducida extension, sus robus-
tas propiedades como instrumento de medida y su facil
correccion e interpretacion de puntuaciones permite
recomendar su empleo en practica clinica como medida
de satisfaccion con el glucometro portatil del paciente
diabético insulinizado. No se confirman las propiedades
psicométricas del instrumento para su uso en pacientes
diabéticos no insulinizados.
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