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2.1 RESUMEN

La gestion de la calidad viene tomando fuerza como herramienta de evaluacion de los
servicios de atencion en salud, contribuyendo a detectar los determinantes de la
satisfaccion del usuario final y a mejorar los procesos de atencion, buscando no solo
garantizar la calidad cientifica sino también la humanizacion del servicio, haciendo del
contacto médico-paciente una experiencia placentera que genere un ambiente mds
propicio para una alianza terapéutica y generando en el paciente el deseo de retornar a
los servicios de salud, lo cual garantiza la subsistencia del prestador.

Varios estudios han evaluado los componentes de la calidad de la atencion en salud y los
han clasificado en dimensiones, estableciendo aquellas con mayor impacto e importancia
para los usuarios dentro de su percepcion y que intervendrian en su decision de utilizar
nuevamente los servicios de salud y para elegir el prestador. Dentro del campo de la




investigacion clinica, hasta ahora solo se han evaluado las motivaciones de los pacientes
para participar en dichos estudios, encontrando al altruismo condicional como su
principal determinante. Solo un estudio ha evaluado los potenciales contribuyentes a la
permanencia, adherencia y deseo de participar en un futuro en estudios clinicos,
evidenciando como la satisfaccion del usuario es un componente esencial de dicha
decision.

A la actualidad no se cuenta con estudios en Colombia sobre este topico y dadas las
particularidades existentes en el pais de ausencia de otros motivadores para incentivar la
vinculacion de sujetos en la investigacion clinica, se busca evaluar si en este medio, la
satisfaccion del paciente desde la perspectiva del usuario final impacta dicha decision en
busca de mejorar los procesos de reclutamiento y desarrollo de estudios clinicos,
garantizando asi la subsistencia de los centros de investigacion clinica locales.

2.2 INTRODUCCION

La perspectiva favorable del sujeto de investigacion frente a los ensayos clinicos y la
satisfaccion que resulta tras su participacion en ellos, debe ser el principal objetivo de las
entidades en salud que conducen ensayos clinicos, de alli, la importancia de establecer
estudios que permitan evaluar la influencia de estos factores, sobre la adherencia tanto al
producto investigacional como al cronograma, disefio y procedimientos del estudio
planteados por el protocolo clinico.

La investigacion clinica se ha desarrollado con el objeto de responder incertidumbres
cientificas a fin de producir conocimiento generalizable, mejorando los estandares de
diagnostico y tratamiento.

Los ensayos clinicos Randomizados difieren fundamentalmente de la medicina asistencial
en su proposito, métodos y justificacion de riesgos, marcando una gran diferencia respecto
de la medicina asistencial. Es esperable que el paciente se enfrente por primera vez a un
ensayo clinico sin conocimiento previo, no solo de las caracteristicas metodologicas del
mismo, sino de los conceptos racionales, cientificos o éticos que lo sustentan. Por lo cual,
se hace imprescindible la obtencion del consentimiento informado de los participantes en
investigacion, centrado en la calidad de la comprension por parte del sujeto, desplazando
el foco de la obligacion del investigador a evaluar informacion, comprension y
voluntariedad.

En el pasado la mayoria de los ensayos clinicos se realizaban en Estados Unidos y Europa,
pero el creciente volumen de productos en investigacion ha obligado a la industria




farmacéutica a poner su atencion en otras regiones. Recientemente Latinoamérica se ha
convertido en un drea de interés renovado en investigacion.

La necesidad de conocer mas acerca de la actitud y la perspectiva que tienen los pacientes
involucrados en ensayos clinicos realizados en nuestro pais y, especificamente, en un
centro de investigacion de Manizales, como estrategia para identificar elementos tacticos y
operativos para impactar en la satisfaccion del usuario y la adherencia al diseiio del
protocolo al cual participa, fortalecer de esta manera la continuidad y adherencia en la
participacion a los ensayos clinicos se presenta a través de este proyecto de investigacion.

2.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la busqueda incesante del ser humano por el conocimiento, la investigacion resulta
una herramienta fundamental para la creacion y demostracion de nuevas teorias e
hipotesis que busquen explicar la fisiologia de algunos procesos, el manejo de
enfermedades, mejorar algun proceso de produccion o resolver problemas empresariales
v de la vida cotidiana con la finalidad de mejorar la calidad de vida del ser humano [1].

La investigacion surge entonces de la necesidad de mejorar o solucionar un conflicto,
generando una idea o una hipotesis que plantea una posible respuesta a la problematica
en cuestion, una forma de aplicar esta teoria mediante un protocolo de procedimientos y
finaliza con la produccion de un texto cientifico para su publicacion con lo cual se podria
pensar que concluye el proceso investigativo. Sin embargo no en todos los casos resulta
asi, si no que por el contrario pueden aparecer nuevas preguntas problemas y temas a
investigar [1].

En Colombia, la Ley 29 de 1990 decreta que [2]: es responsabilidad del estado promover
el desarrollo de la investigacion en el pais a fines de adelantos tecnologicos y cientificos
para el progreso economico y social del pais. En este sentido existe la investigacion
fomentada por el estado y llevada a cabo por instituciones educativas publicas y privadas
del pais liderada por Colciencias; pero también existe la investigacion contratada que es
patrocinada por grandes multinacionales que buscan centros de investigacion clinica que
puedan aplicar y seguir sus protocolos de investigacion segun la normativa de cada pais y
bajo el concepto de las buenas prdcticas clinicas y la regulacion del comité de ética. Este
tipo de investigacion asegura el ingreso de inversiones extranjeras al pais y son buena
fuente de recursos para la creacion de nuevas empresas generadoras de empleos en
diferentes areas, lo cual ademas de desarrollo cientifico conlleva a desarrollo social y
economico de una comunidad y del pais [1].




Los patrocinadores buscan centros de investigacion habilitados y certificados que cuenten
con un investigador principal apto para dirigir los estudios en el centro ademas de la
infraestructura adecuada, personal profesional capacitado y la poblacion participante
suficiente que cumpla con los criterios de inclusion de cada estudio en particular [1].

Segun la pagina web oficial de la Asociacion Colombiana de Centros de Investigacion
Clinica (ACIC) [3], en la actualidad Colombia cuenta con 120 centros de investigacion
certificados en Buenas Practicas Clinicas por el INVIMA, la mayoria de ellos ubicados en
Bogota (44 centros), Medellin (20 centros) y Barranquilla (14 centros). En Caldas, se
cuenta con dos centros de investigacion, ubicados ambos en Manizales: E.S.E. Hospital
Departamental Santa Sofia de Caldas y Asociacion IPS Médicos Internistas de Caldas.

Para la continuidad en el tiempo de un centro de investigacion es necesaria su apertura a
nuevos estudios clinicos, lo que implica un flujo constante de pacientes candidatos a
participar y que ingresen al protocolo y a su vez permanezcan en el estudio hasta su
terminacion bien sea recibiendo medicamentos de estudio o mediante seguimiento
presencial o telefonico.

Es por esta razon que la inclusion y permanencia de sujetos participantes son uno de los
pilares fundamentales para los centros de investigacion, dado que estos los hacen mds
atractivos para que nuevas multinacionales contraten con él una mayor cantidad de
protocolos asegurando su existencia.

En Colombia la participacion de un sujeto en un estudio de investigacion es completamente
voluntaria y no recibe remuneracion monetaria (como ocurre en otros paises), para lo cual
los centros de investigacion deben crear estrategias que ayuden a que los pacientes se
interesen en ingresar y permanecer en ¢l mientras dure el protocolo. Algunas de estas
técnicas incluyen la atencion personalizada y amable de los pacientes, horarios y fechas
flexibles durante el seguimiento, el interés que muestre el personal médico por la
enfermedad del paciente y su condicion actual, ademas de la informacion y educacion que
le brinde sobre su enfermedad, el acompariamiento durante el manejo y el proceso de
rehabilitacion y mejoria que han sido demostrados en estudios previos como factores
importantes que influencian la decision de un paciente de participar y permanecer en un
ensayo clinico [4-7].

Dado el creciente interés de la comunidad cientifica por nuestro pais como aportante de
pacientes para estudios de investigacion clinica transnacionales y el problema cada vez
mayor de reclutamiento y permanencia de los pacientes en los estudios clinicos alrededor
del mundo [4], aparte del desconocimiento de la intencion de participar en nuevos estudios
clinicos por parte de pacientes con participacion previa o actual en los mismos en




Colombia y si esta guarda relacion con la calidad del servicio prestado y la satisfaccion
del cliente final, se considera importante plantear este estudio.

2.4 JUSTIFICACION

En la actualidad la satisfaccion del usuario se ha convertido en uno de los principales
elementos de la atencion, donde una atencion de calidad promociona de manera positiva
los servicios que una entidad presta [8, 9]. Es por esto que gerentes y administradores
centran su atencion en ofertar y prestar servicios que clientes y/o usuarios necesiten, pero
que ademadas brinden un valor agregado mejorando la satisfaccion del cliente y asegurando
la permanencia de dichos servicios en el mercado [8, 9].

Segun el estudio del “Estado de la investigacion clinica en Colombia relacionado con
medicamentos en el desarrollo de nuevas moleculas” [10], la realizacion de la
investigacion clinica en Colombia se ha incrementado progresivamente, y son pocos los
estudios que la describen. En él se describen las caracteristicas de los 1164 estudios
clinicos en curso en el pais desde el aiio 1999 a 2009. Como resultados se evidencio que la
mayoria de estudios fueron de farmacos (88.1%), fase Il (47%), con tamarnos muestrales
entre 200-399 sujetos (19.1%). Los medicamentos mas estudiados son aquellos que afectan
el sistema cardiovascular (13%). El patrocinador con mayor cantidad de estudios fue
Merck Sharp & Dohme (22.3%). Solo el 28% tuvo reclutamiento completado, lo cual es
muy similar a lo observado en otros paises como Reino Unido, donde solo el 31% logran
su objetivo de reclutamiento propuesto y 53% requieren extensiones de la ventana de
reclutamiento para lograrlo [7].

Colombia se ha convertido en un pais de referencia, por el incremento paulatino de la
investigacion clinica y actualmente se estan realizando investigaciones en las
enfermedades que el gobierno colombiano considera son prioritarias en el sector salud

[1].

En Colombia la participacion en investigaciones clinicas es voluntaria, donde no se recibe
ninguna remuneracion economica por dicha participacion [1, 2]. La eleccion de participar
en una investigacion clinica es una decision personal y depende de los intereses,
necesidades y expectativas que tenga un individuo frente a dicha investigacion [4, 5] y la
ausencia de incentivos economicos para favorecer la participacion de los sujetos en
investigacion clinica impone un reto adicional a las estrategias de reclutamiento locales.
Teniendo esto en cuenta y que la percepcion de satisfaccion del paciente, con respecto al
trato recibido por el personal del estudio y la forma en que se conduce un estudio clinico,
se relacionan con su permanencia y deseo futuro de participar en proximos estudios [4-6]




es necesario contar con valoraciones de la satisfaccion del usuario en este grupo de
pacientes que permita establecer los factores que la determinan a fin de garantizar el éxito
en la prestacion de estos servicios, contribuyendo a que tanto Colombia como el
departamento de Caldas se conviertan en referencia para el desarrollo de investigaciones
clinicas.

3. OBJETIVOS |

3.1 OBJETIVO GENERAL

Medir el grado de satisfaccion de los sujetos de investigacion de la IPS Médicos Internistas
de Caldas de la ciudad de Manizales, y como afecta esta la aceptacion, permanencia y
adherencia al desarrollo de estudios clinicos actuales y futuros.

OBJETIVOS ESPECITIVOS

Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion participante de estudios
clinicos de la IPS Médicos Internistas de Caldas de la ciudad de Manizales

Determinar el grado de satisfaccion de los sujetos de investigacion con la atencion
prestada en la IPS Médicos Internistas de Caldas de la ciudad de Manizales

Determinar las variables asociadas a una mayor aceptacion, adherencia y permanencia al
protocolo de estudios clinicos de los sujetos de investigacion de la IPS Médicos Internistas
de Caldas de la ciudad de Manizales

Relacionar el grado de satisfaccion de los usuarios de la IPS Médicos Internistas de
Caldas participantes en los protocolos de investigacion clinica con las variables asociadas
a un mayor aceptacion, adherencia y permanencia al protocolo de estudios clinicos

4. REFERENTE TEORICO ‘

4.1 ANTECEDENTES

La situacion actual del sector salud tanto en América Latina como en otros paises del
mundo muestra una marcada tendencia a la transformacion de las organizaciones de
salud, involucrando la calidad como uno de los principales pilares de la atencion en la
prestacion de servicios de salud, donde esta se ha convertido en uno de los requisitos
fundamentales orientado a otorgar seguridad a los usuarios, minimizando los riesgos, lo
cual conlleva a la necesidad de implementar un sistema de gestion de calidad en todas las
instituciones prestadoras, que puede ser evaluado regularmente para lograr mejoras

progresivas [11].
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La calidad de un servicio en salud busca desarrollar una actividad dentro de una
normativa que garantice buenos resultados y que a su vez genere satisfaccion en el
usuario. En este sentido la calidad tiene dos componentes importantes, el primero
relacionado con la entidad que presta los servicios y su técnica de atencion, y la segunda
tiene relacion con la percepcion del usuario frente a esta atencion [11].

Segun los enfoques conceptuales de Donabedian [8] y Williams [9], se reconoce que la
satisfaccion del usuario deber ser incluida en las evaluaciones del aseguramiento de la
calidad, como un legitimo y deseable resultado, dado que la atencion en salud no puede
ser de alta calidad a menos que el usuario esté satisfecho. Por tanto, la satisfaccion del
usuario se entiende como uno de los atributos de la calidad.

La necesidad de evaluar la satisfaccion del usuario frente a la atencion ofrecida en las
entidades de salud no es un tema nuevo. Desde hace ya varias décadas diferentes paises
de Ameérica Latina han tratado de incluir el tema como un componente esencial del
servicio en las entidades prestadoras de salud y han publicado multiples estudios.

En 1998 se realizo un estudio en México sobre la percepcion de la calidad de la atencion
de los servicios de salud analizando la percepcion del usuario de sus cambios en la salud
después de la atencion y razones por las cuales no regresaria a solicitar atencion en el
mismo lugar [12]. Este andlisis arrojo como resultados que las principales causas de
satisfaccion provenian del buen trato personal y de la mejoria en la percepcion de su
estado de salud, mientras que las principales causas de insatisfaccion provenian de los
largos tiempos de espera y la sensacion de mala atencion.

En el aiio 2004, en Venezuela se realizo un estudio que busco establecer y validar la
calidad de un servicio de salud odontologico, determinar su valoracion, asi como diseniar
v aplicar instrumentos para evaluar la percepcion y expectativas de calidad por parte de
sus usuarios [13]; encontrando que para los pacientes es importante la oportunidad de
atencion en relacion a la agenda de valoraciones por horarios y por tiempo de espera
entre consulta, lo que coincide con algunos de los hallazgos encontrados en el estudio de
Ramirez-Sanchez y colaboradores [12].

En Brasil en el ario 2010, la evaluacion de la satisfaccion de los usuarios de un servicio
de terapia fisica de una entidad de salud publica [14] evidencio que los principales
predictores de la satisfaccion del usuario eran la planta fisica y estructura del programa
(tangibilidad) y la disposicion del terapeuta para ayudar a los usuarios y prestar un
servicio agil (receptividad), datos que coinciden con los mencionados en los estudios
anteriores. Es llamativo que en este estudio, un mayor nivel de escolaridad fue asociado a
un menor grado de satisfaccion por parte de los usuarios y parece estar relacionado con
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su trasfondo cultural y no con su mayor nivel de ingresos.

Para el caso de Colombia, en el aiio 2010 el Hospital Universitario del Valle, Evaristo
Garcia, realizo un estudio sobre la percepcion de los usuarios [15] encontrando
diferentes factores que afectan la satisfaccion de los pacientes, como la estructura fisica
de la institucion, la calidad de los instrumentos utilizados en su atencion (sillas, camas,
colchones, cobijas, almohadas), cantidad de personal asistencial dispuesto para la
prestacion de los servicios de salud, tiempo de espera para la atencion, comunicacion con
el personal asistencial y la empatia con sus prestadores de salud; dejando claro que son
multiples los factores que influyen sobre la satisfaccion del usuario y que pueden
mejorarse si se analizan de forma clara y oportuna, buscando el crecimiento y
fortalecimiento en calidad por la institucion.

En Caldas, se realizo un estudio sobre el nivel de satisfaccion del usuario del servicio de
consulta externa del Hospital Departamental San José de Marulanda Caldas E.S.E [16]
en el aiio 2011 con el respaldo de la Universidad Catdlica de Manizales. La insatisfaccion
de los usuarios se relaciono con las mismas variables que mostraron los estudios
previamente expuestos: el tiempo de espera, la calidad de la atencion, la interrelacion y
comunicacion con los prestadores de servicios de salud.

Teniendo esto en cuenta se puede entonces concluir que la satisfaccion del usuario
requiere una evaluacion multidimensional que considere todos sus determinantes,
pudiendo estos resumirse en tres dreas: Satisfaccion con las instalaciones, satisfaccion
con la organizacion y satisfaccion con el acto médico, como lo proponen Serrano-del
Rosal y Loriente-Arin [11].

La satisfaccion del usuario es también fundamental para garantizar la continuidad en la
prestacion de servicios de salud de acuerdo con el estudio de Ramirez-Sanchez y
colaboradores [12]. Estos aspectos son de especial importancia en los pacientes que
sufren enfermedades cronicas, dado que estos serdan usuarios recurrentes de una misma
red de servicios de salud y se ha logrado demostrar que su percepcion de calidad en el
servicio impacta la relacion médico-paciente, garantiza su adherencia a las
recomendaciones terapéuticas y su continuidad en una institucion que presta servicios de
salud [17]. Esta percepcion es afectada por multiples factores, tanto fisicos como del
talento humano y la organizacion de la institucion y sus procesos, por lo cual analizar las
insatisfacciones permite generar un plan de mejora orientado a prestar un mejor servicio
que no solo redunde en beneficios de calidad sino que generen impacto sobre la salud del
paciente [12-17].

Para el caso de los sujetos participantes de estudios clinicos, existen tres estudios que




evaluan la satisfaccion del usuario y su relacion respecto al deseo de participar y
continuar en los mismos [12-14]. El deseo de ayudar a otros y la busqueda de beneficios
personales influencian la decision de los sujetos para participar de los estudios [13, 14].
Sin embargo, el grado de beneficios percibidos respecto a los inconvenientes derivados de
su participacion, el grado de satisfaccion con la manera en que se desarrolla el estudio y
el trato del personal dado a los participantes, son las variables que mas se relacionan con
su permanencia y deseo futuro de participar en proximos estudios [12- 14]. A la
actualidad no hay ningun estudio que evalue en Colombia las motivaciones para
participar, permanecer y considerar a futuro la participacion en nuevos estudios clinicos,
ni como esta se ve influenciada por la percepcion de la calidad del servicio de parte de los
usuarios.

4.2 MARCO TEORICO

La satisfaccion del paciente ha sido considerada tradicionalmente como un factor
determinante del enfoque y la utilizacion de los servicios de salud tanto presente como
futura [8,9]. La satisfaccion del paciente empieza a ser un tema de interés y de estudio en
la década de los 70, principio que estaba ligado al surgimiento de los movimientos de los
usuarios, lo que llevaba a considerar la satisfaccion como una variable importante en la
calidad que ofrecian las unidades de salud [9]. La conceptualizacion mas resaltante en
esta década fue de E. Koos [18] y Avedis Donabedian [8], quienes definian la satisfaccion
del paciente como el medio para evaluar el resultado de la interaccion entre los
profesionales de la salud y el paciente. Autores mds recientes han sugerido que la
satisfaccion del paciente puede ser entendida como la entrada o el inicio de dicha
interaccion, ya que es la variable que predispone al paciente a presentar determinada
actitud y condiciona su apreciacion futura sobre la prestacion de los servicios de salud o
los prestados por la red de los servicios institucionales [12, 19].

Se han sugerido dos dimensiones de la satisfaccion de los pacientes segun la teoria de
Linder-Pelz [20] :

a. Satisfaccion general: grado de satisfaccion del paciente con los cuidados
recibidos.
b. Satisfaccion especifica: grado de satisfaccion de acuerdo a las experiencias que

tenia el paciente en la utilizacion de un servicio de salud.

En la actualidad se sigue entendiendo la satisfaccion del paciente como una variable
predominante en la garantia de la calidad. La satisfaccion del paciente también esta
considerada como un elemento determinante e importante en el actuar médico [1].




Inicialmente se enfoco la satisfaccion del paciente con la cantidad y calidad de la
informacion que este recibia por parte del profesional de salud, sin embargo luego se
entendio como un concepto mas multidimensional, el cual propone diferentes dimensiones
de la satisfaccion, cuyos componentes varian en funcion del tipo de prestacion de que se
trate (servicio o unidad), y mas directamente relacionada con el componente afectivo de
la actitud hacia el sistema sanitario (paciente, profesional) o cualquiera de sus unidades

[1].

Ware y Hays [21] consideran diferentes variables como determinantes de la satisfaccion
del paciente, entre los cuales se encuentran:

- Accesibilidad de los servicios

- Disponibilidad de los recursos

- Continuidad de los cuidados

- Eficacia de los cuidados

- Costo de los servicios

- Humanizacion de los servicios

- Informacion al paciente

- Acceso a la informacion

- Competencia profesional del trabajador de la salud
- Entorno terapéutico

Posteriormente, varios autores han tratado de simplificar estas variables clasificandolas
por dimensiones [11, 17, 22, 23] y tratando de reducir su numero de categorias para
simplificar su evaluacion, ya de por si, compleja.

Wolf y colaboradores [22] consideran tres dimensiones en la satisfaccion del paciente:

- Cognitiva: Cantidad y calidad de la informacion que ofrecen el médico y la enfermera.

- Afectiva: Interés y comprension que demuestran los trabajadores de la salud.

- Competencia profesional: Habilidades y competencia clinica profesional del médico y
de la enfermera.

Feletti, Firman y Sanson-Fisher [23] tras revisar los criterios de los autores anteriores,
construyeron un cuestionario de satisfaccion que explora otras diez dimensiones:

- Competencia en el dominio emocional
- Competencia en el dominio fisico
- Competencia en relaciones interpersonales




- Meédico y enfermera como modelos

- Cantidad de tiempo en las interacciones médicas y de enfermeria
- Continuidad del cuidado percibido

- Tipo y calidad de la informacion

- Competencia técnica médica y de enfermeria

- Percepcion del paciente de su atencion individual

- Entendimiento mutuo de la relacion enfermera-paciente-médico

Dichos autores llegaron a la conclusion de que las dimensiones mds importantes que se
deben considerar son:

- Comunicacion: Explicaciones claras, intimidad en la conversacion, interés por los
problemas de salud de los pacientes.

- Actitudes profesionales: Los profesionales de la salud deben adoptar conductas
amables de apertura y comprension de los problemas de salud de los pacientes.

- Competencia técnica: Habilidades y conocimientos propios de su profesion.

- Clima de confianza: Ambiente propicio para que el paciente sea capaz de discutir con
la enfermera y el médico sus sentimientos, preocupaciones y temores.

- Percepcion del paciente de su individualidad: Respeto mutuo cimentado en una
relacion empatica.

Un estudio mas reciente, realizado en Andalucia, Esparia en el periodo 2003 a 2005 [11]
muestra que la satisfaccion global del paciente se puede resumir a tres dimensiones:

- Satisfaccion con las instalaciones

- Satisfaccion con la organizacion

- Satisfaccion con el acto médico

De estas tres dimensiones la satisfaccion con la organizacion es la dimension que mas peso
aporta a la formacion de la satisfaccion global del usuario [11].

A este respecto, la clasificacion de Doubova y colaboradores [9] resulta muy util, ya que
en pacientes con enfermedades cronicas prevalentes (hipertension arterial cronica y
diabetes mellitus tipo 2) demuestra como la relacion médico — paciente y los aspectos
organizacionales son las dos dimensiones de mayor impacto en la percepcion de la
satisfaccion del cliente. La amabilidad del médico, permitir la opinion del paciente sobre
los tratamientos, la compresion de la informacion dada por el médico, el tiempo de la
consulta dedicado al paciente, la limpieza de las instalaciones y la facilidad para
solucionar los tramites administrativos son las variables mds influyentes en estas
dimensiones, siendo mayores los indices de insatisfaccion reportados en los pacientes con
este tipo de patologias [9].




Dada la abundancia de literatura al respecto de este topico, es dificil encontrar la
herramienta ideal y decidir que variables evaluar para medir mejor la calidad de la
atencion, teniendo en cuenta que la percepcion de esta varia dependiendo del escenario
donde se dé la evaluacion (pacientes ambulatorios u hospitalizados), tipo de condicion que
sufre el paciente (urgente, aguda o cronica) y la cantidad de variables evaluadas [15].

Ware y Hays [16] consideran diferentes variables como determinantes de la satisfaccion
del paciente, entre los cuales se encuentran:

- Accesibilidad de los servicios

- Disponibilidad de los recursos

- Continuidad de los cuidados

- Eficacia de los cuidados

- Costo de los servicios

- Humanizacion de los servicios

- Informacion al paciente

- Acceso a la informacion

- Competencia profesional del trabajador de la salud
- Entorno terapéutico

Posteriormente, varios autores han tratado de simplificar estas variables clasificandolas
por dimensiones [15, 17-19] y tratando de reducir su numero de categorias para
simplificar su evaluacion, ya de por si, compleja. A este respecto, la clasificacion de
Doubova y colaboradores [17] resulta muy util, ya que los clasifica en dos grandes
dimensiones que han demostrado ser las de mayor impacto en la percepcion de la
satisfaccion del cliente en pacientes con enfermedades cronicas prevalentes (hipertension
arterial cronica y diabetes mellitus tipo 2):

- Larelacion médico — paciente
- Los aspectos organizacionales

De estas dimensiones, la amabilidad del médico, permitir la opinion del paciente sobre los
tratamientos, la compresion de la informacion dada por el médico, el tiempo de la consulta
dedicado al paciente, la limpieza de las instalaciones y la facilidad para solucionar los
tramites administrativos son las variables mas influyentes en la percepcion de calidad de
los servicios, siendo mayores los indices de insatisfaccion reportados en los pacientes con
este tipo de patologias [17].

En Colombia, el concepto de calidad en salud, surge en 1991 tras el cambio de sistema de




salud, impulsado por la constitucion politica que fue modificada en este aio, la cual
reconoce la vida como un derecho fundamental y a la salud como un derecho social, los
cuales debe garantizar el Estado [24]. Esta necesidad de garantizar la salud de los
colombianos impulso la creacion del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) mediante la Ley 100 de 1993, y es en ella que por primera vez se habla en el pais
de la calidad como un principio fundamental de la prestacion de servicios en salud [25].
Sin embargo el concepto inicial era poco claro y solo comprendia un sistema de control
que garantizara la idoneidad del servicio desde el punto de vista cientifico, el cual solo
corresponderia a una de sus dimensiones. Posteriormente a esta Ley, surgen dos decretos
regulatorios [26, 27] que la definen mejor y crean el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion en Salud (SOGCS). Segun el decreto 2309 de 2002 [27] la calidad
de atencion en salud se entiende como la provision de servicios accesibles y equitativos,
donde ademas haya un nivel profesional optimo apropiado a los recursos disponibles que
logre la adhesion y satisfaccion del usuario, reconociéndose su multidimensionalidad y
compleja red de interacciones que la determinan.

Actualmente la existencia de procesos de evaluacion de calidad, la generacion de planes
de mejoramiento basados en dichas evaluaciones y la auditoria de calidad, son requisitos
esenciales para la habilitacion de las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS)
[27] y centros de investigacion clinica en el pais [28].

Dada la abundancia de literatura al respecto de este topico, es dificil encontrar la
herramienta ideal y decidir que variables evaluar para medir mejor la calidad de la
atencion, teniendo en cuenta que la percepcion de esta varia dependiendo del escenario
donde se dé la evaluacion (pacientes ambulatorios u hospitalizados), tipo de condicion
que sufre el paciente (urgente, aguda o cronica) y la cantidad de variables evaluadas

[11].

Lo anterior trata de ser resuelto por una revision sistematica de la literatura realizada en
2009 por el Dr. Vrijhoef [29] donde se comparan los diferentes instrumentos de
evaluacion de la satisfaccion del usuario final de personas con patologias cronicas. Se
identificaron un total de 37 instrumentos, de los cuales el cuestionario de evaluacion del
paciente de cuidado de condiciones cronicas (PACIC) y la version corta del cuestionario
de satisfaccion del paciente III (PSQ-18) mostraron tener el mejor comportamiento
psicométrico, con una mejor validez interna del puntaje total y sub-escalas por el PACIC
comparado con el PSQ-18, a pesar de ser mds largo y tener mas items que este ultimo.
Este puntaje considera 20 variables agrupadas en 5 dimensiones.

- Participacion del paciente (3 items)
- Organizacion del sistema/Diserio de la consulta (3 items)




- Establecimiento de metas/Direccionamiento (5 items)
- Resolucion de problemas/Contextualizacion (4 items)
- Seguimiento/Coordinacion (35 items)

Cada item es puntuado en una escala tipo Likert de 5 puntos (desde 1: casi nunca hasta 5:
casi siempre). Su puntaje total va de 0 a 100, siendo un mayor puntaje indicador de un
mejor programa estructurado de cuidado cronico [30].

Sin embargo, aunque esta escala parece ideal para evaluar la satisfaccion del paciente
con patologias cronicas, esta no tiene en cuenta varios aspectos que hacen diferente la
atencion en los sujetos participantes de investigacion clinica de la atencion ambulatoria
estandar como son [4-7]:

- Acceso dirigido o involuntario a la consulta medica

- Expectativas y motivaciones del paciente para participar en estudios clinicos

- Asignacion aleatoria y a veces, ciega, del tratamiento

- Limitaciones del paciente para tomar decisiones directas sobre opciones de
tratamiento

- Poca importancia de las quejas del paciente y de sus opiniones en la influencia del
cuidado a ser administrado

- Caracter estructurado de las entrevistas clinicas

- Poco tiempo para interaccion entre investigador y paciente

- Presencia de intermediarios en la atencion del paciente no presentes en la atencion
estandar

- Necesidad de realizacion de procedimientos adicionales a los realizados bajo el
cuidado médico estandar

- Seguimiento mds cercano y estricto de los pacientes

- Evaluacion del paciente dirigida a objetivos especificos del estudio mas que a los
aspectos de salud general o calidad de vida del paciente

Es por esto que se requieren instrumentos especificamente disefiados que tengan en dichos
aspectos de la conduccion de ensayos clinicos a la hora de evaluar la satisfaccion del
usuario en este ambito de la prdctica clinica. A este respecto, tres estudios se han
aproximado mediante la evaluacion con cuestionarios individualizados compuestos por
preguntas abiertas y cerradas para evaluar las motivaciones que llevan a los pacientes a
participar y permanecer en los estudios durante su desarrollo [4-6].

Chu y colaboradores [4] realizaron un estudio en 291 pacientes coreanos participantes en
estudios clinicos de fase I, II, III o IV (140 pacientes y 151 voluntarios sanos) de 15
centros de investigacion clinica buscando entender los determinantes de la decision de




participar en estudios clinicos, medir el conocimiento de los participantes sobre los
estudios clinicos, investigar el grado de satisfaccion de los participantes y comparar las
respuestas entre pacientes y voluntarios sanos. Mediante un cuestionario estructurado y
bajo la modalidad de un estudio descriptivo, cualitativo y de corte transversal se demostro
que los principales determinantes para decidir participar en estudios clinicos son la
informacion brindada por el personal médico y los potenciales beneficios de participar en
el desarrollo cientifico en los pacientes, y beneficios economicos para los voluntarios
sanos. La mayoria de pacientes y voluntarios sanos se sentian satisfechos con todos los
aspectos de los estudios en que participaban, excepto el bienestar de los sujetos, a pesar
de percibir a los estudios clinicos como necesarios y seguros.

Fearn y colaboradores [5] describen las percepciones de las personas ancianas sobre los
factores que influencian su participacion y permanencia en un ensayo clinico aleatorizado
v doble ciego de suplementacion multimineral y multivitaminica en infecciones (Estudio
MAVIS), mediante un estudio descriptivo, cualitativo, de corte transversal. Tras haber
enviado 801 encuestas via correo a los participantes del estudio, 49% respondieron. Se
identificaron como principales motivadores para la participacion de pacientes ancianos
en estudios clinicos la contribucion a la investigacion clinica y el altruismo.

Dentro de los aspectos positivos del estudio resaltaron la buena comunicacion con el
personal del estudio y organizacion. Dentro de los aspectos negativos expresaron el tener
que llenar diarios y cuestionarios, tomar pildoras y el consumo de placebos. 50% de los
pacientes manifestaron deseos de participar nuevamente en estudios clinicos a futuro
siendo sus principales motivaciones el altruismo, dar algo a cambio al sistema de salud,
los beneficios derivados de su participacion y los compromisos adquiridos al participar.
132 pacientes refirieron no querer participar en estudios clinicos a futuro, siendo su edad
y pobre percepcion del estado de salud sus principales limitantes. El estudio esta limitado
por haber solo obtenido datos de personas que aceptaron participar y finalizaron el
seguimiento del estudio.

De otro lado, Jerosch-Herold y colaboradores [6] analizaron las motivaciones para un
mayor reclutamiento y retencion de pacientes en un ensayo clinico aleatorizado del uso de
férulas nocturnas estdticas tras la liberacion quirurgica de la contractura de Dupuytren
asociado al uso de terapia fisica comparado con terapia fisica sola. El 69% de los 148
participantes que finalizaron el estudio respondieron la encuesta.

La participacion del médico tratante como parte del equipo del estudio, la edad de los
pacientes (promedio de 68 aros), el estado laboral (retirados), la ausencia de
comorbilidades, la buena informacion brindada, el cardcter abierto del estudio, la
realizacion de las visitas del estudio en el domicilio del paciente, el uso de la palabra




ubicacion al azar frente a aleatorizacion y un mayor y mejor seguimiento comparado con
la atencion clinica estandar fueron factores asociados a las altas tasas de aceptacion. Las
principales motivaciones para desear ingresar al estudio fueron ayudar a otros pacientes
con la misma condicion, altruismo condicional, importancia del estudio, derivacion de
beneficios directos e indirectos de su participacion en el estudio, ausencia de desventajas
y usar tratamientos alternativos a los existentes.

Las principales razones para permanecer en el estudio fueron altruismo condicional, el
compromiso adquirido con la investigacion y la satisfaccion con el desarrollo del estudio
(91 pacientes muy satisfechos, 7 pacientes moderadamente satisfechos y 1 paciente no
satisfecho); mientras la falta de puntualidad del investigador en las visitas, actitud poco
cortés por parte del evaluador, ausencia de beneficios percibidos, falta de informacion y
no sentirse valorado, se asociaron a deseos de retirarse del estudio.

Esto nos permite concluir que la satisfaccion del paciente hace parte importante de las
movitaciones para adherirse y aceptar participar, no solo del cuidado de su enfermedad
cronica sino también de estudios clinicos.

Dentro de los cuestionarios utilizados en estos estudios, el estudio de Chu y colaboradores
[4] tiene los indicadores mds completos y que mejor evaluan la experiencia del paciente y
la relacion de la participacion, permanencia, adherencia y deseo de futura participacion
en estudios a futuro con la calidad de la atencion brindada, ajustandose a las necesidades
del estudio que aca se plantea.




5. METODOLOGIA |

5.1 ENFOQUE

Este estudio tiene un enfoque cuantitativo y analitico que busca mediante la evaluacion de
la satisfaccion del usuario final, establecer la relacion de esta con la aceptacion,
adherencia y permanencia de los sujetos participantes en estudios clinicos de un centro de
investigacion clinica en Manizales.

5.2 DISENO

Estudio observacional, analitico, de corte transversal sobre la evaluacion de la calidad de
los servicios de salud desde la perspectiva del usuario final

5.3 POBLACION

La poblacion objeto de estudio fueron los pacientes participantes de estudios clinicos de
intervencion terapéuticos con medicamentos fase Il a fase 1V, que fueron reclutados en la
IPS Meédicos Internistas de Caldas y se encontraban activos y asistentes a la fase de
seguimiento de dichos estudios entre enero a junio de 2015. No se tuvo en cuenta el tipo de
afiliacion del paciente al Sistema General de Salud. Se aplicaron los siguientes criterios de
inclusion y exclusion a la base de datos de dichos pacientes utilizando los datos de quienes
los cumplan, siendo los demas excluidos.

Criterios de Inclusion

- Pacientes incluidos en los estudios de investigacion clinica llevada a cabo en la
Asociacion IPS Meédicos Internistas de Caldas y que se encuentren en visitas de
seguimiento activo del estudio o visitas domiciliarias asi hayan rechazado continuar el
uso del medicamento en investigacion.

- Asistentes a visitas clinicas durante el periodo de enero a junio de 2015




Criterios de Exclusion

- Pacientes incluidos en los estudios de investigacion clinica llevada a cabo en la
Asociacion IPS Meédicos Internistas de Caldas que se encuentren en visitas de
seguimiento telefonicas.

- Pacientes incluidos en los estudios de investigacion clinica llevada a cabo en la
Asociacion IPS Médicos Internistas de Caldas que se hayan retirado voluntariamente
del estudio.

- Pacientes incluidos en los estudios de investigacion clinica llevada a cabo en la
Asociacion IPS Médicos Internistas de Caldas que hayan retirado el consentimiento
informado.

- Pacientes incluidos en los estudios de investigacion clinica llevada a cabo en la
Asociacion IPS Médicos Internistas de Caldas que hayan fallecido.

5.4 MUESTRA

Teniendo en cuenta que el estudio de Fearn y colaboradores [11] encontro que 50% de los
pacientes satisfechos con un estudio clinico de intervencion deseaban participar a futuro
de otros estudios clinicos, calculando un poder estadistico del 90% y un error alfa del 5%
de dos colas, para un universo de 150 pacientes participantes de estudios clinicos con
medicamentos en la IPS médicos internistas de Caldas, se requirio una muestra de 97
pacientes a quienes se les realizo la encuesta, seleccionados mediante un muestreo
aleatorio simple a través de la generacion de una secuencia de numeros aleatorios,
escogiendo a los pacientes de la base de datos de los participantes en estudios clinicos de
medicamentos durante los meses de enero a junio de 2015

5.5 PLAN DE RECOLACION DE INFORMACION

Gestion del dato: Se aplico el consentimiento informado verbal previo a la realizacion de

cualquier procedimiento del estudio dado que es una investigacion con riesgo minimo
segun la resolucion N° 008430 de 1993 del Ministerio de Salud [3].

Obtencion del dato: Se recolectaron los cuestionarios auto administrados y los
realizados telefonicamente a los pacientes asistentes a los estudios clinicos de
intervencion terapéutica con medicamentos, asistentes a la IPS Meédicos Internistas de
Caldas, durante el periodo de enero a junio de 2015. La seleccion de los pacientes para la
aplicacion del cuestionario se realizo en forma aleatoria por muestreo simple aleatorio
mediante la generacion de una secuencia de numeros aleatorios teniendo en cuenta la base
de datos disponible de los pacientes asistentes en este periodo a la IPS Médicos Internistas
de Caldas participantes en los protocolos de investigacion ya mencionados. Con base en




los datos recolectados, se construyo la base de datos usando el software Stata version 12.

Recoleccion del dato: Durante el periodo de enero a junio del 2015 se contactaron
telefonicamente a los pacientes seleccionados por el muestreo simple aleatorio de la base
de datos de la IPS Médicos Internistas de Caldas, quienes fueron invitados a participar del
estudio. Se informo por parte de los investigadores los objetivos, beneficios y riesgos del
estudio en una entrevista en persona a quienes aceptaron atender y sus visitas clinicas se
encontraban dentro del primer periodo del 2015, a quienes sobrepasaba este limite de
tiempo, se les ofrecio participar de forma telefonica. A fin de garantizar la recoleccion
completa de la muestra estimada se permitio el remplazo de los pacientes que rehusaron
participar en el estudio hasta completar el tamario de muestra estimado. Posterior a la
obtencion del consentimiento se explico al paciente el cuestionario, resolviendo dudas
sobre los términos o preguntas que no entiendieran y acompanando el proceso mientras se
autoadministraba o se dirigia el cuestionario telefonicamente, a fin de resolver cualquier
inconveniente en su diligenciamiento. Dicho acompanamiento estuvo a cargo de los
investigadores del estudio. Los datos obtenidos se registraron en la base de datos generada
con el software Stata version 12, el cual contiene todas las variables del cuestionario.

Con los datos recolectados se calcularon frecuencias estadisticas en las caracteristicas
sociodemogrdficas de los pacientes, grado de dependencia fisica, via de administracion del
medicamento en estudio, mecanismo por el cual accedio al centro de investigacion,
condicionantes de la decision de participacion en investigacion clinica, satisfaccion del
usuario frente al estudio clinico en que participa, nivel de compromiso con la participacion
v adherencia al estudio, percepciones sobre la investigacion clinica en humanos y deseo de
participar en estudios clinicos en un futuro.

Posteriormente se evaluo la relacion entre satisfaccion y variables como adherencia al
tratamiento, permanencia, deseo de participacion futura, tiempo de espera, entre otras
asociaciones buscando cuales presentaban resultados estadisticamente significativos.

5.6 INTRUMENTOS

Se diserio un cuestionario para la recoleccion de la informacion. Dicho instrumento fue
traducido, adaptado y ajustado a los objetivos del estudio, a partir del utilizado por Chu y
colaboradores [4]. Su objetivo es evaluar la motivacion, adherencia, permanencia y
satisfaccion del paciente con la participacion en estudios clinicos.

Dicho cuestionario se diserio para ser autoadministrado por el paciente o la realizacion
del mismo mediante lectura telefonica, diligenciando las respuestas suministradas por el




sujeto. La encuesta consta de una primera parte de encabezamiento donde el usuario
diligencia sus datos sociodemogrdficos, si tiene alguna discapacidad para el movimiento,
si requiere de acompanamiento para asistir a los controles, tipo de intervencion asignada
en el estudio, via de administracion del mismo y mecanismo por el cual accedio al centro
de investigacion.

La segunda parte de la encuesta estd centrada en responder las variables anotadas lo que
permitio determinar qué aspectos afectan a los pacientes y si se relaciona con su
continuidad en los programas de investigacion y futuras participaciones en nuevos
protocolos. Las variables fueron adaptadas a las necesidades del estudio tras eliminar
variables no relevantes para el presente estudio como el conocimiento previo sobre
aspectos técnicos de los ensayos clinicos por parte del paciente y redujeron las opciones de
respuesta con el fin de hacerlo de mas facil respuesta para los pacientes e interpretacion
para los investigadores.

En total, el cuestionario lo comprenden 29 items, de los cuales 13 se puntuan a través de
una escala de Likert de 3 puntos, calificando las variables como alto, medio o bajo en
relacion a variables de satisfaccion.

Se incluye en el anexo 1 una copia del cuestionario utilizado

Posterior a la recoleccion de la informacion mediante el cuestionario se traslado a una
base de datos generada en Stata version 12 por medio de la cual se realizo el andlisis
estadistico de las variables.

5.7 PLAN DE ANALISIS DE INFORMACION

Una vez recolectados los datos con el instrumento diseriado, estos fueron ingresados a una
base de datos creada con Stata version 12, para el andlisis de las variables cuantitativas y
cualitativas.

A las diferentes variables a analizar se les calculo la frecuencia, y se expresaron en
proporciones. Ademas de un cruce de variables con medicion de Chi cuadrado de Pearson
v P, considerando como asociaciones estadisticamente significativas cuando se encuentre
un valor de p < 0,05.

Las caracteristicas sociodemogrdficas se presentan en una tabla con su distribucion de




frecuencias. La satisfaccion del usuario, condicionantes para participar en investigacion
clinica, nivel de compromiso y adherencia al estudio se explicard mediante texto.

Se realizo el andlisis de sensibilidad a los resultados de asociaciones estadisticamente
significativas entre satisfaccion del paciente, caracteristicas de la intervencion brindada,
condicionantes para la decision de participar en investigacion clinica y percepciones sobre
la investigacion clinica en humanos, nivel de compromiso con la participacion y
adherencia al estudio, y deseo de participar en estudios clinicos en un futuro, para
descartar, que los resultados se deban a variables de confusion.

5.8 COMPONENTE ETICO

En esta investigacion se aplicaron los aspectos éticos consignados en la resolucion 8430,
de 1993 del Ministerio de Salud [31], basicamente lo referente al articulo cinco, que
dispone que toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio deberd
prevalecer el principio de respeto a su dignidad, autonomia, la proteccion de sus derechos
v su bienestar, de igual manera a los principios éticos de beneficencia, no maleficencia,
privacidad y confidencialidad; cumpliendo el deber que como profesionales de la salud
se tiene de salvaguardar la dignidad, la integridad y los derechos de los seres humanos,
como principio ético fundamental. Se aplicaron las disposiciones éticas y legales vigentes
sobre la materia y las declaraciones internacionales que la ley colombiana adopta como la
Ley de Helsinki y las guias de buena practica clinica.

Los investigadores aplicaron la directriz ética en todo el estudio, respetando la dignidad
de los pacientes en cuanto a ser considerado como seres humanos con derecho para
respetar su libertad de decision para participar del estudio, teniendo en cuenta que se
obtuvo el consentimiento de los sujetos elegibles para el estudio previo a la aplicacion de
cualquier procedimiento del mismo.

Los pacientes seleccionados para participar en la investigacion fueron informados
previamente por los investigadores sobre el objetivo del estudio, ademas del derecho a
retirarse en el momento que ellos lo consideren necesario de acuerdo a lo dispuesto por la
Resolucion 8430, de 1993 [31], la declaracion de Helsinki y las guias de buena practica
clinica. La entrevista con cada uno de ellos se desarrollo en un espacio comodo y privado,
la informacion fue manejada con estricta confidencialidad y su aceptacion o rechazo se
mantuvo en reserva a los investigadores de los protocolos y miembros de los equipos del
estudio clinico en el cual el paciente se encuentra participando, asegurando asi que su
decision no afectara la atencion dada por el personal durante el resto del estudio, con el
fin de preservar la confidencialidad de la informacion a la que el paciente tiene derecho.




El riesgo de la investigacion de acuerdo con la Resolucion 8430, de 1993 en su capitulo
1V [31], es de riesgo minimo, ya que no se realiza ninguna intervencion invasiva o
modificacion intencionada de las variables biologicas, fisiologicas, sicologicas o sociales a
los participantes del estudio. Sin embargo, se considero el riesgo minimo en cuanto a la
ansiedad que pudo desencadenarse con el desarrollo de las preguntas.

Los pacientes participantes son usuarios de la IPS Médicos Internistas de Caldas de la
Ciudad de Manizales participantes activos de estudios de intervencion con medicamentos
dentro del periodo Enero — Junio de 2015 a los cuales se les tuvo en cuenta:

[l No transgresion a la privacidad y autonomia del paciente respeto de sus ideas,
creencias, cultos, prdacticas religiosas y otras.

(1 No se asumio posicion de critica a favor o en contra, sobre la informacion
suministrada.

[l Libertad para tomar la decision de no participar y retirarse del estudio o posponer la
entrevista, sin que los servicios de salud u otros beneficios que reciben de la institucion de
salud se vean afectados.

Se tuvo especial cuidado de mantener la veracidad en el manejo y procesamiento de la
informacion, desde la recoleccion, andlisis y publicacion de los resultados teniendo en
cuenta ademds que no se divulgaron nombres, ni datos de los participantes.

Los resultados obtenidos fueron presentados a la IPS Médicos Internistas de Caldas
institucion en la cual se realizo el estudio y a la Universidad Catolica de Manizales,
Facultad ciencias de la salud programa Administracion de la salud con fines netamente
académicos y como una primera evaluacion institucional que brindo las herramientas para
el desarrollo de un proceso de medicion interno de la satisfaccion del usuario como pilar
de calidad en la prestacion del servicio.

La investigacion fue realizada por tres (3) estudiantes de la especializacion administracion
de la salud, con el conocimiento y método de investigacion cuantitativa para respetar y
proteger la integridad del ser humano y bajo todos los lineamientos dados para el trabajo
investigativo de la Universidad Catolica de Manizales y las normas éticas de
investigaciones con seres humanos nacionales e internacionales.

5.9 CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado consiste en un proceso mediante el cual el entrevistado, de




forma libre y explicita acepta participar voluntariamente en la investigacion.

Previo al diligenciamiento de los instrumentos de recoleccion de datos se dio a conocer la
informacion de forma verbal por parte de los investigadores en el proceso de obtener el
consentimiento, explicando claramente el objetivo del estudio, resultados esperados,
beneficios y riesgos potenciales de las intervenciones realizadas al paciente.

Respecto a la inclusion de sujetos con autonomia reducida, bien sea por que hablan un
idioma diferente, o porque tienen alguna discapacidad, se recurrira a informar a su
representante legal para que asista al paciente durante el proceso de toma de decisiones
de acuerdo a lo expresado por la Resolucion N° 008430 de 1993 del Ministerio de Salud y
la Resolucion 2378 de 2008 del INVIMA [31].

Los usuarios de la IPS Médicos Internistas de Caldas que por decision propia expresen no

esear conocer los objetivos del estudio no seran informados del mismo. A esto se le
d / bjet del estud dos del A est [
llamara “limite del consentimiento informado” donde el paciente expresa claramente su
decision de no ser informado del desarrollo de la investigacion.

6. RESULTADOS O DISCUSION |

El 62% de la poblacion analizada corresponde al género masculino, el 50% de la muestra
total tiene una mediana de 67 arios (Grafica 1), teniendo 27 y 85 anios como limite inferior
vy superior respectivamente. El 79% de la poblacion analizada pertenecia al régimen
contributivo de salud y el 21% restante al subsidiado (Grdfica 2). En cuanto al estado civil
representativamente el 59% estaba casado y el 12% viudo (Grdfica 3). El 75% de la
poblacion procede de Manizales, el 25% restante de otros municipios y veredas diferentes
(Grafica 4), como se muestra en la Tabla 1.

El estrato socioeconomico mas frecuente fue el “2” representando el 35% de la muestra,




seguido por el estrato “3” que corresponde al 34% (Grdfica 5). La ocupacion mas
frecuente en la poblacion fue Jubilado (40,2%), seguido por amas de casa (29,9%) y
empleado independiente (12%) (Grafica 6).

El 27% de la muestra refirio un nivel educativo de primaria completa, seguido por el 24%
primaria incompleta como las mas frecuentes y unicamente el 5% anoto nivel educativo de

posgrado. (Grafica 7)

Tabla 1 Caracteristicas Sociodemograficas

Variable Numero Porcentaje
Género

Masculino 60 62
Femenino 37 38
Procedencia

Aguadas 2 2,06
Cali 1 1,03
Cartago 1 1,03
Chinchina 4 4,12
La Rochela 1 1,03
Manizales 75 77,25
Marquetalia 1 1,03
Pereira 1 1,03
Victoria (Caldas) 1 1,03
Villamaria 10 10,3
Estado Civil

Soltero (a) 10 10,31
Casado (a) 59 60,82
Divorciado (a) 7 7,22
Union Libre 9 9,28
Viudo (a) 12 12,37
Regimen de seguridad

Social

Contributivo 77 79,38
Subsidiado 20 20,62
Estrato socioeconomico

1 7 7.22
2 35 36.08
3 34 35.05
4 12 12.37
5 4 4.12




6 5 515
Nivel Educativo

Analfabeta 8 8,25
Primaria incompleta 24 24,74
Primaria completa 27 27,84
Bachiller académico 14 14,43
Bachiller tecnico 4 4,12
Tecnologica 7 7,22
Universitario 8 8,25
Posgrado 5 5,15
Ocupacion

Ama de casa 29 299
Desempleado 8 8,25
Jubilado 40 40,2
Empleado 9 9,28
Independiente 12 12,37
Variable Mediana Rango Intercuartilico
Edad 67 27 -85

Femenino
38%

Género

Masculino
62%

Grafica 1 Génego de la poblacion analizada, el 38% eran mujeres y el 62% hombres.




Regimen de Seguridad Social

Subsidiado
21%

Contributivo
79%

Grafica 2 Afiliacion al sistema de Salud: El 79% de la poblacion se encontraba dfiliada al sistema
de salud dentro del régimen contributivo, el 21% restante se encontraba en el regimen subsidiado.

Estado Civil

Soltero (a) = Casado(a) = Divorciado(a) = UnionLibre = Viudo (a)

Grafica 3 Estado Civil de la poblacion analizada, el 60,8% eran casados, sequido del 12,4% que
eran viudos (as) , el 10,3% eran solteros, el 9,3% se encontraban en union libre y el 7,2% estaban




divorciados (as) .

Procedencia

Villamaria == 10.3%
Victoria (Caldas) ® 1.0%
Pereira 1 1.0%
Marquetalia 1 1.0%
Manizales I 77 .3%
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Chinchina == 4.1%
Cartago 1 1.0%

Cali ® 1.0%
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Grafica 4 Procedencia de la poblacién analizada, el 77,3% era procdente de Manizales, sequido
del 10,3% procedente de Villamaria y el 4,1% de Chinchind, el porcentaje restante se encuentra
distribuido entre diferentes Municipios cercanos.
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Grafica 5. Estrato Socioeconémico: El 36,1% de la poblacion analizada se encontraba en el estrato
socioeconémico “2”, sequido por el el 35,1% que se encontraba en el estrato “3”, el 12,4% se
encontraba en estrato “4”, en relacion a los estratos “1”, “5” y “6” la poblacion analizada que
refirio encontrarse en ellos fue del 7,2%, 4,1% y 5,2% respectivamente.

Ocupacion

Ama de casa
= Desempleado
® Jubilado
= Empleado

® Independiente

Grafica 6 Ocupacion de la poblacion analizada: El 41% de la poblacion refirio como ocupacion
jubilado, seguido por el 30% que anotaron ser amas de casa, el 12% de la poblacion refirié ser
trabajador indpendiente, mientras que el 9% como trabajador dependiente y unicamente el 8% de
la poblacion anoté encontrarse como desempleados.
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Grafica 7 Nivel educativo: El 27,8% de la poblacion analizada refirio un nivel educativo de primaria
completa, seguido por el 24,7% de la poblacion con primaria incompleta y el 14,4% que refirieron
cumplir como bachilleres acadéemicos. En cuanto a analfabetismo, bachiller técnico, tecnologias,
estudios universitarios y de posgrado la frecuencia fue de 8,2%, 4,1%, 7,2%, 82% y 52%
respectivamente.

El 26,8% de la poblacion incluida llevaba entre 0 y 6 meses de seguimiento en el estudio,
el 21,7% llevaba entre 6-12 meses, el 25,77% llevaba entre 1 y 2 aiios y el 25,77% mas de
dos arios (Grdfica §8).




Duracion en el Estudio

®(0-6 Meses ®6-12 Meses = 1-2 afios Mas de 2 afios
Grdfica 8. Tiempo de permanencia de los pacientes en el estudio clinico

La forma de acceso de los pacientes al centro de investigacion se realizo en mayor medida
por contacto directo desde el centro de investigacion (44,21%) seguido por contacto por el
personal médico (37,89%) y en menor medida por comunicacion por familiares (10,53%) y
por referencia por otros participantes de estudios clinicos (7,37%). (Grdfica 9)

Via de Acceso al Centro de Investigacion

Contacto por referencia de otros
7.4%
participantes -

Contacto por familiares - 10.5%
Contacto por el personal médico _ 37.9%
o e [ -2

investigacion

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Grdfica 9.Via de acceso de los pacientes al centro de investigacion clinica




En relacion a su grado de independencia, el 94% de los pacientes manifestaron realizar las
actividades cotidianas sin ayuda y unicamente el 4% y 2% refirieron requerir ayuda en
algunas actividades o en la mayoria de ellas respectivamente. (Grdfica 10)

Nivel de Dependencia

100% 94%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10% 4% 2%
0% —

Independencia en Dependencia en algunas  Dependencia en mayoria
actividades cotidianas actividades cotidianas actividades cotidianas

Grdfica 10. Nivel de dependencia de los pacientes participantes de estudios clinicos en
relacion a sus actividades cotidianas

La principal motivacion que refirieron los pacientes para su participacion en el estudio
clinico fue: beneficios para la salud propia (45,4%), seguida por ayudar al desarrollo del
conocimiento médico (24,8%) y contar con una terapia no disponible en su entidad de
salud (19,5%). En menor medida la motivacion se vio relacionada con ayudar a otros
(7,2%) y no contradecir las recomendaciones del personal médico (3,1%). (Grafica 11)
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Grdfica 11. Motivacion de los pacientes para participar en el estudio clinico.

En relacion al medicamento en investigacion, el 68% de los pacientes tenia como forma de
administracion la via oral, mientras que el 32% restante de los pacientes se encontraba
recibiendo este de forma inyectable (Grdfica 12). En cuanto a su uso, el 71,13% de los
pacientes refirieron usar el total del medicamento suministrado, seguido por el 24,74% que
anotaron usar mas de la mitad y unicamente el 4,12% de los pacientes refirieron usar
menos de la mitad del medicamento (Grdfica 13). En materia de percepcion de seguridad
con el uso del medicamento del estudio, el 91,75% de los pacientes manifestaron sentirse
muy seguros y el 8,25% medianamente seguros, ningun paciente reporto sentirse inseguro
con el uso del medicamento en investigacion (Grafica 14).

Via de Administraciéon del Medicamento

Inyectable
32%

Via oral
68%

Grdfica 12. Frecuencia de pacientes que usan medicamento investigacional via oral y via




inyectable.

Uso del Medicamento del Estudio

m Total
= Mas de la mitad

Menos de la mitad

Gridfica 13. Frecuencia de uso del medicamento investigacional por parte de los pacientes
participantes de los estudios clinicos.

Percepcion de Seguridad del Medicamento
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Medianamente seguro . 8.25%
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Grdfica 14. Percepcion de seguridad con el uso del medicamento por parte de los
pacientes participantes de los estudios clinicos.




En cuanto a la calidad de la informacion recibida al inicio de la participacion, sobre el
estudio clinico, objetivos del mismo, duracion, tipo y accion del medicamento, beneficios y
riesgos del mismo, el 98% de los usuarios la calificaron como buena y unicamente el 2%

como regular. (Grafica 15)

Calidad de la Informacidn al Inicio del Estudio

® Buena ® Regular

Grdfica 15. Percepcion de la calidad de lai nformacion brindada por el personal del
estudio sobre procedimientos del mismo al inicio de la participacion en el protocolo.

De igual forma, los usuarios manifestaron su deseo inicial de participar en el estudio como
alto el 97% y medio el 3%, ninguno de los participantes lo anotéo como bajo (Grdfica 16).
El deseo de permanecer a lo largo del estudio fue referido como alto en el 97% de los
pacientes, medio en el 2% y bajo en el 1% (Grafica 17); mientras que el deseo de
participacion futura fue referido como nivel alto por el 91,75% de los pacientes, nivel
medio po el 5,15% y nivel bajo por el 3,09% (Grafica 18).
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Grdfica 16. Deseo inicial de los pacientes incluidos en un estudio clinico, de participar en
el protocolo de investigacion.
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Grdfica 17. Deseo de los pacientes incluidos en un estudio clinico, de permanecer a lo
largo de la duracion del protocolo de investigacion.




Deseo de Participacion Futura
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Grdfica 18. Deseo de los pacientes incluidos en un estudio clinico, de participacion a
futuro en otro protocolo de investigacion.
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Grdfica 19 Nivel de satisfacion de los pacientes incluidos en un estudio clinico en relacion
a instalacion y ambientacion, facilidad de horarios, tiempo de espera, trato brindado por
el personal de labroatorio, personal médico y resto de personal del centro, suministro del
medicamento y via de administracion del medicamento.

El nivel de satisfaccion con las instalaciones y la ambientacion fue alto en el 100% de los




pacientes, al igual que con la facilidad de horarios y tiempo de espera para consultas
médicas y con el trato brindado por el personal del centro (coordinadoras, recepcion,
regente de farmacia, restaurante), personal médico y del laboratorio. El nivel de
satisfaccion de los usuarios en relacion a la via de administracion del medicamento fue
anotado como alto en el 84,54% de los pacientes y medio en el 15,46%. Para el suministro
del medicamento (condiciones de entrega, implementos e instrucciones para su uso y
almacenamiento) la satisfaccion fue referida como en nivel alto en el 98% de los pacientes
v nivel medio en el 2%. Para ninguna de las variables analizadas se registro un nivel de
satisfaccion bajo. (Grafica 19)

A partir de las variables de satisfaccion previamente nombradas, se creo una variable de
satisfaccion general que revela que el 84,54% de los pacientes tienen un nivel alto de

satisfaccion y el 15,46% un nivel moderado, no se registra nivel bajo de satisfaccion.
(Grafica 20)
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Gridfica 20 Nivel de satisfaccion general.

En el andlisis multivariado en busqueda de asociaciones estadisticamente significativas, la
variable de satisfaccion general se cruzo con las variables tiempo de participacion del
sujeto en el estudio, uso del medicamento, deseo de permanecer en el estudio actual y
deseo de participacion en futuros ensayos; ademas se busco asociacion entre percepcion
de seguridad frente al uso del medicamento con adherencia al uso del medicamento y via
de administracion de medicamento, adherencia al uso del medicamento frente a la via de
administracion del medicamento, grado de independencia con uso del medicamento,
ademds de asociacion entre informacion recibida al inicio del estudio con deseo de




permanecer en el estudio actual, encontrando para cada asociacion valores de P mayores
de 0,05 por lo cual no se consideraron como significativas. (Tabla 2)

Tabla 2. Analisis multivariado.

Asociacion Chi cuadrado de | P
Pearson(X)

Nivel de satisfaccion general — Tiempo de | 3.03 0.387

particiacion en el estudio

Nivel de satisfaccion general — Uso del | 3.86 0.145

medicamento del estudio

Nivel de satisfaccion general — Deseo de | 0.63 0.729

participacion futura

Nivel de satisfaccion general — Deseo de | 5.85 0.054

permanecer en el estudio actual.

Percepcion de seguridad frente al uso del | 1.57 0.45

medicamento — Adherencia al uso del

medicamento

Percepcion de seguridad frente al uso del | 0.37 0.82

medicamento — Via de administracion del

medicamento

Adherencia al uso del medicamento— Via | 6.39 0.17

de administracion del medicamento

Grado de independencia - Adherencia al | 2.31 0.67

uso del medicamento

Informacion recibida al inicio del estudio | 0.06 0.96

— deseo de permanecer en el estudio

actual.

7. CONCLUSIONES

El estudio fue realizado a partir de una poblacion de 97 pacientes participantes en
ensayos clinicos de los cuales en su mayoria son: de género masculino, procedentes de
municipios del eje cafetero, principalmente de la ciudad de Manizales, casados, afiliados
al régimen de salud contributivo, de estratos socioeconomico predominantemente 2 y 3,
con un nivel educativo escolar, jubilados y amas de casa, como principales caracteristicas
sociodemogrdficas de la muestra del estudio, se empleo como modelo, el estudio de Chu y
colaboradores [4] quienes tienen los indicadores mas completos y que mejor evaluan la
experiencia del paciente y la relacion de la participacion, permanencia, adherencia y
deseo de futura participacion en estudios a futuro con la calidad de la atencion brindada.




Del analisis global de las respuestas recolectadas, el nivel de satisfaccion de los
participantes de estudios clinicos en la institucion analizada es alto, tanto en relacion al
proceso atencion en salud por oportunidad y calidad de atencion por parte de sus
prestadores como en su estructuracion fisica y ambientacion. La adherencia al
medicamento investigacional es alta, al igual que la percepcion de seguridad con el uso del
mismo. No se obtuvo niveles bajos de satisfaccion como calificacion a alguna de las
variables indagadas.

En el analisis multivariado del estudio no se encontraron asociaciones estadisticamente
significativas, aunque la relacion entre el nivel de satisfaccion general y el deseo de
permanecer en el estudio actual muestra un valor de P cercano la significancia en 0,054 lo
cual puede sugerir que existiese una relacion entre ambas variables y entre mayor sea el
nivel de satisfaccion del usuario, mayor su deseo de permanecer en el estudio actual. El
resultado del estudio pudo verse limitado por el tamario de la muestra.

Se encontro que a diferencia de los hallazgos de otro estudio realizado en un hospital de la
misma region, en el centro de investigacion no se registro insatisfaccion con el tiempo de
espera o con la atencion y trato brindado por el personal, mostrandose estas variables
como fortalezas de la institucion que deben mantenerse.

Coherentemente las dreas de influencia para la satisfaccion del usuario propuestas por
Serrano-del Rosal y Loriente-Arin [1]: Satisfaccion con las instalaciones, satisfaccion con
la organizacion y satisfaccion con el acto médico indico ser las de mayor impacto en la
percepcion de la satisfaccion sin observarse respuestas negativas frente a las variables
analizadas.

La percepcion altamente positiva de los participantes de ensayos clinicos frente a la
satisfaccion durante su participacion de los mismos, se convierte para la institucion IPS
Meédicos Internistas de Caldas como una fortaleza encaminada a la promocion de acciones
orientadas a la adherencia y permanencia al protocolo de estudios clinicos, el deseo de
participacion futura y la promocion del servicio a través del voz a voz como estrategia
clave de reclutamiento para nuevos participantes.

Se puede considerar que al disefiar e implementar procesos institucionales que permitan la
evaluacion periodica de la satisfaccion del usuario, fortaleceria el andlisis estratégico
para el mejoramiento de la calidad.

Los resultados obtenidos en el presente estudio estan, en general, en linea con los
referenciados en el marco teorico. La necesidad de conservar estandares de calidad frente
a la satisfaccion del usuario en los participantes a los ensayos clinicos como estrategia de
adherencia y permanencia al protocolo, obliga a la exploracion sistemdtica de la




perspectiva del sujeto investigado.

8. RECOMENDACIONES

- Se considera pertinente realizar mas estudios en materia de satisfaccion del usuario
en otros centros de investigacion clinica del pais, que permitan analizar los puntos
de fortaleza de la institucion y a su vez aquellos que deben mejorarse para
garantizar la adherencia de los pacientes y su permanencia en los estudios clinicos.

- Comparar permanencia, frente a retiro anticipado de los participantes en los
ensayos clinicos, como estudios de evaluacion, que permitan determinar factores de
intervencion en la institucion, como estrategia de mejoramiento continuo de la
prestacion del servicio de salud.

- Ampliar la muestra con el objetivo de obtener andlisis estadisticamente
significativos para el analisis de resultados.

- Reconocer la labor del personal asistencial como fortaleza en la atencion del
servicio, promoviendo la prevalencia de la cultura del trato humanizado y
personalizado, que difiere del servicio de salud convencional a los cuales los
pacientes de investigacion clinica se encuentran expuestos.

- Implementar del proceso de evaluacion de la satisfaccion del usuario para los
participantes de ensayos clinicos de la institucion, disefiado como propuesta a raiz
de este proyecto de investigacion y presentado ante la gerencia del centro de
investigacion, como herramienta para el mejoramiento continuo de la calidad y la
promocion de fortalezas institucionales.

- Promover el posicionamiento regional del centro de investigacion como referente
para los estandares de calidad aplicados a los participantes y a la conduccion de
ensayos clinicos.

- Evaluar periodica y monitorear permanente las necesidades e inquietudes de los




pacientes participantes en los ensayos clinicos

- Implementar estrategias institucionales de disefio y de conduccion que apunten a
minimizar la perdida de pacientes seleccionados y activos en los ensayos clinicos.

- Realizar estudios adicionales enfocados a determinar el por qué el grado de
satisfaccion fue menor en el area de farmacia frente a los otros abitos evaluados, y
si la institucion puede mejorar este aspecto.
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ANEXO DE AUTORIZACIONES
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Manizales, 29 enero de 2015

Doctora

DORA INES MOLINA DE SALAZAR
Ips Médicos Internistas de Caldas
Manizales

Asunto: Autorizacién Trabajo de Investigacion

Cordial saludo

De la manera mas atenta me permito solicitar su autorizacion para la
claboracién del Trabajo de Investigacion de las estudiantes de la
Especializacion en Administracion de Salud: “ASOCIACION ENTRE LA
SATISFACCION DEL USUARIO Y DESARROLLO DE ESTUDIOS CLINICOS
EN UN CENTRO DE INVESTIGACION DE MANIZALES".

El tiempo del proyecto para la fase de recoleccion de informacion sera durante
el segundo semestre de este afio, a través de la aplicacion de (100
ENCUESTAS) a los sujetos en investigacion de la IPS, mediante encuestas
donde el proyecto evaluara la permanencia y adherencia al desarrollo de
estudios clinicos actuales y futuros, las estudiantes entregaran a la Institucion
los resultados del proyecto con sus respectivas recomendaciones.

E| anteproyecto ya tiene el aval institucional, por parte de la Universidad
Catélica de Manizales, es importante aclarar que desde el componente ético,
el desarrollo del proyecto de investigacion no implica ningun tipo de riesgo para
los pacientes, pues no se llevara a cabo ningtin proceso de intervencion directa
que impacte variables hiologicas, fisiologicas, psicologicas o sociales de los
individuos.

iy Las investigadoras se comprometen a manejar la confidencialidad frente a la
o informacién recopilada y los nombre de los participantes que suministraran
. dicha informacion, pues esta sera manipulada solo con fines investigativos
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£! trabajo de investigacion estara orientado por la Magister LINA PATRICIA
MUNOZ JIMENEZ, docente de Investigacion del Posgrado.

Relaciono las estudiantes interesadas en realizar este trabajo de investigacion:

Angela Soffa Esparza Albornoz C.C 1.053.814.167
Paula Milena Ocampo Corrales C.C 30402792
Victoria Eugenia Salazar Castillo C.C1.1 16.157.558
Luz Adriana Gonzalez Garcia C.C 42128639

T

De antemanc agradezco su amable atencion y colaboracién.

Atentamente,
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B STRiciA GOM GoﬁlZAL&Z

Directora Especializacion en Administracion de Salud
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