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RESUMEN

Fundamento: No existen cuestionarios para evaluar la satisfaccion
con el tratamiento antidepresivo, el cual repercute en la calidad de vida
relacionada con la salud. El objetivo fue desarrollar y validar un instru-
mento especifico para valorar la satisfaccion con el tratamiento antidepre-
sivo, determinando su validez convergente respecto a su efectividad clini-
ca, cumplimiento de expectativas, adherencia terapéutica y tolerabilidad.

Métodos: Estudio observacional longitudinal donde 168 pacientes
iniciaron tratamiento antidepresivo y fueron evaluados durante un afio.
Las variables incluyeron efectos adversos, cumplimiento e intensidad de
sintomas depresivos. En el cuestionario para la Evaluacion de la Satisfac-
cion con el Tratamiento Antidepresivo (ESTA), de 11 items respondidos
mediante escala Likert, se evalu6 su fiabilidad, validez de construccion y
concurrente con mediciones relacionadas conceptualmente con dicho
constructo.

Resultados: El a de Cronbach oscil6 entre 0,936 y 0,951. En el ana-
lisis factorial un solo factor explicé el 63,76% de la varianza. La puntua-
cion media del cuestionario ESTA oscilé entre 40,0 y 44,7 puntos, obser-
vandose una correlacion negativa respecto a las escalas de Hamilton
(-0,321/-0,601) y Montgomery-Asberg (-0,491/-0,307). La satisfaccion
con el tratamiento antidepresivo al cabo de un mes fue 39,5 en incumpli-
dores y 44,3 en cumplidores. En quienes presentaron efectos adversos
fue 39,2 frente a 43,3 de quienes no los presentaron. En la primera visita
(15 dias) la puntuacion fue 40,0; al mes 42,6; a los 3 meses 44,4 y a los 6
meses 44,5. Estas diferencias fueron estadisticamente significativas para
p<0,05. En el analisis de fiabilidad test-retest el coeficiente de correlacion
intraclase fue 0,908.

Conclusiones: El cuestionario ESTA, disefiado para evaluar la satis-
faccion con el tratamiento antidepresivo, es valido y fiable, constituyendo
un instrumento de medicion centrado en el paciente complementario a la
valoracion clinica de la efectividad del tratamiento antidepresivo.

Palabras clave: Satisfaccion del Paciente. Antidepresivos. Estudios
de validacion.
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ABSTRACT

Validation of Questionnaire “ESTA”,
Designed to Assess the Satisfaction with
Antidepressant Treatment. Spain

Background: We have no questionnaires to assess satisfaction with
antidepressant treatment, which affects the health related quality of life.
The objective was to develop and validate a specific instrument to assess
satisfaction with antidepressant treatment, determining convergent vali-
dity regarding clinical effectiveness, fulfillment of expectations, adheren-
ce and tolerability.

Methods: Longitudinal observational study where 168 patients star-
ted antidepressant treatment and were followed for one year. The variables
included adverse effects, compliance and intensity of depressive
symptoms. The questionnaire for the Evaluation of Antidepressant Treat-
ment Satisfaction (ESTA) consists of 11 items answered using Likert sca-
le. We evaluated its reliability, construct validity and concurrent validity
with conceptually related measures with the construct assessed.

Results: The Cronbach's alpha statistic ranged between 0.936 and
0.951. In the factor analysis one factor accounted for 64.11% of the varian-
ce. The average score of the questionnaire ranged from 40.0 to 44.7 points,
showing a negative correlation regarding the Hamilton scale (-0.321 / -
0.601) and Montgomery-Asberg scale (-0.491 /-0.307). After a month, the
antidepressant treatment satisfaction was 39.5 points in noncompliant
patients and 44.3 in compliers. In those who had adverse effects was 39.2
versus 43.3 for those who had not. At the first visit (15 days) the score was
40.0, in a month 42.6, in 3 months 44.4 and in 6 months 44.5. These diffe-
rences were statistically significant (p <0.05). In test-retest analysis, intra-
class correlation coefficient was 0.908.

Conclusions: The questionnaire, designed to assess satisfaction with
antidepressant treatment, is valid and reliable, and provides a patient-cen-
tered instrument which is complementary to the clinical assessment of the
effectiveness of antidepressant treatment.

Key words: Patient satisfaction. Antidepressive agents. Validation
studies.



Jesus Lopez-Torres Hidalgo et al.

INTRODUCCION

Desde la aparicion de los nuevos farmacos
antidepresivos se ha producido un aumento
extraordinario en su prescripcion'. Algunos
autores consideran que a pesar del gran
aumento en la deteccion de los trastornos
depresivos y en la prescripcion de antidepresi-
vos, ambos parametros estan lejos de las cifras
de prevalencia de depresion en la poblacion
general que ofrecen los estudios epidemiolo-
gicos, por lo que cabe esperar aun un mayor
incremento de su consumo en los proximos
afios?.

La satisfaccion con el tratamiento forma
parte de la satisfaccion con los cuidados sani-
tarios® y puede definirse como la evaluacion
del proceso de la toma del tratamiento y de sus
resultados asociados*. Este aspecto se mide a
través de cuestionarios estandarizados que son
cumplimentados por los pacientes que reciben
el tratamiento. Sus dimensiones son diversas y
dependen del tipo de farmaco?, incluyendo el
alivio de sintomas o su desaparicion, el perfil
de tolerabilidad del medicamento, la facilidad
de administracion y las restricciones asociadas
con la toma de la medicacion, entre otros
aspectos. También se incluye la satisfaccion
con el impacto del tratamiento en las dimen-
siones de la calidad de vida relacionada con la
salud, como la funcion fisica o la psicologica.

La satisfaccion con el tratamiento es espe-
cialmente recomendable cuando ofrece venta-
jas y desventajas respecto a otro en términos
de eficacia o cuando tienen un diferente perfil
de tolerabilidad. Especialmente es importante
medirla en los casos de terapias cronicas,
como sucede con el tratamiento antidepresivo,
ya que el paciente debe recibirlo durante un
periodo prolongado. La satisfaccion con el tra-
tamiento estd relacionada con la adherencia a
este>”’, pues un paciente mas satisfecho toma
la medicacion correctamente durante el tiem-
po prescrito, lo que facilita el resultado tera-
péutico deseado. Ademas, esta relacionada
con las preferencias del paciente, ya que en el
caso de que haya tenido la oportunidad de pro-
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bar distintos tratamientos, su eleccidn se basa-
ra en aquel con el que esté mas satisfecho.

Se han desarrollado pocos cuestionarios
para evaluar la satisfaccion con el tratamiento
y todavia es escasa la publicacion de cuestio-
narios validados en poblacion espafiola. Du-
rante los ultimos afios apenas se han desarro-
llado algunos sobre el tratamiento de
afecciones como artritis reumatoide, artrosis,
asma, psoriasis, disfuncion eréctil, acné, tra-
tamiento antirretroviral y dolor en general®%
16, pero hasta el momento no se conocen, ni
en Espaifla ni en otros paises, cuestionarios de
satisfaccion y preferencias de los pacientes
con el tratamiento antidepresivo, el cual pue-
de tener un impacto considerable en la activi-
dad diaria y en la calidad de vida relacionada
con la salud del paciente.

El objetivo del estudio ha sido desarrollar y
validar un instrumento especifico para medir
la satisfaccion con el tratamiento antidepresi-
vo, determinando su validez convergente res-
pecto a las principales mediciones relaciona-
das conceptualmente con el constructo evalua-
do: efectividad clinica, cumplimiento de
expectativas, adherencia terapéutica y tolera-
bilidad.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional de caracter longitu-
dinal en el que los sujetos que iniciaron trata-
miento con farmacos antidepresivos fueron
evaluados al cabo de 15 dias, 1, 3, 6,9y 12
meses. Su seleccion se llevo a cabo en 14 con-
sultas de medicina de familia de las areas sani-
tarias de Albacete, Ciudad Real, Cuenca y
Guadalajara, asi como en los servicios de
salud mental del Complejo Hospitalario Uni-
versitario de Albacete y del Hospital Comarcal
de Hellin. Como criterio de inclusion se consi-
der6 a personas mayores de 18 afios que a jui-
cio del médico de familia, psiquiatra u otro
especialista precisaron iniciar tratamiento con
farmacos antidepresivos por presentar un tras-
torno depresivo u otro trastorno mental con
afectacion del estado de animo. Como crite-
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rios de exclusion, sujetos con bajo rendimien-
to intelectual, insuficiente para prestar su cola-
boracion en el estudio, enfermedades orgéni-
cas severas, consumo de algun farmaco anti-
depresivo durante tres meses previos al inicio
del estudio y rechazo a la participacion una
vez informados de los objetivos del estudio. El
mismo fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Complejo Hospita-
lario Universitario de Albacete.

Un total de 168 pacientes fueron seleccio-
nados mediante muestreo consecutivo en los
centros participantes durante el periodo com-
prendido entre agosto de 2009 y noviembre de
2011, finalizando el seguimiento de los 1lti-
mos pacientes incluidos en noviembre de
2012. En el estudio se midieron las siguientes
variables: caracteristicas sociodemograficas
(edad, sexo, nivel de estudios y estado civil),
antecedentes de trastornos depresivos y de
consumo de farmacos antidepresivos, tipo de
antidepresivo prescrito (Grupo NOO6A de la
Clasificacion Anatomico-Terapéutica), moti-
vo principal de la prescripcion reflejado en la
historia clinica del paciente, médico prescrip-
tor, consumo de otros farmacos, efectos adver-
sos, adherencia terapéutica (Test de Morisky-
Green), intensidad de los sintomas depresivos
(Escala de evaluacion para la depresion de
Hamilton en su version de 17 items, adaptada
y validada al castellano!’, y Escala de depre-
sion de Montgomery-Asberg, en su version de
10 items, adaptada y validada al castellano'®)
y cumplimiento de las expectativas respecto al
tratamiento en términos de mejoria obtenida
(pregunta con 5 opciones de respuesta, desde
“mucho menor que la esperada” hasta “mucho
mayor que la esperada”).

Para el desarrollo de la escala de satisfac-
cion se tuvieron en cuenta los criterios de de-
presion contenidos en el DSM-IV (Manual
Diagnéstico y Estadistico de los Trastornos
Mentales), mediante revision bibliografica se
evaluaron los aspectos propiamente relacio-
nados con el tratamiento antidepresivo y se
reviso el contenido de otros cuestionarios de
satisfaccion desarrollados para otras afeccio-
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nes. Como resultado, se elabord una primera
version del cuestionario para la Evaluacion de
la Satisfaccion con el Tratamiento Antidepre-
sivo (ESTA). La seleccion de los items se rea-
lizo atendiendo a conceptos de interpretabili-
dad, extension de los items, aspecto de
validez, capacidad discriminativa y homoge-
neidad. Posteriormente, en una reunioén con
expertos en la enfermedad, se comprobo, so-
bre la base de la experiencia clinica, que en el
cuestionario quedaba reflejada la mayor parte
de los aspectos determinantes de la satisfac-
cion de los pacientes ante el tratamiento de la
depresion, modificandose algunos items para
mejorar su comprension y aplicabilidad. El
cuestionario se administrd inicialmente a 10
pacientes que realizaban tratamiento antide-
presivo para validar su contenido desde la
perspectiva del paciente, lo que permitio la
elaboracion de la segunda version del cuestio-
nario ESTA, compuesto por 22 enunciados re-
lacionados con el tratamiento, su efectividad
(control de sintomas, ausencia de molestias y
comodidad) y otros aspectos de la vida coti-
diana en los que los pacientes mejoran espe-
cialmente. Cada enunciado fue respondido
mediante una escala de Likert con 5 opciones
de respuesta, que oscilaron desde 1 punto “to-
talmente en desacuerdo” a 5 puntos “total-
mente de acuerdo”.

Todos los pacientes seleccionados por los
médicos de familia o los psiquiatras de los
centros participantes fueron remitidos a con-
sultas de enfermeria para responder a cada una
de las variables contenidas en el cuaderno de
recogida de datos, incluyendo el cuestionario
ESTA. El proceso de la entrevista fue estanda-
rizado para aumentar su fiabilidad y la unifor-
midad en la recogida de datos, para lo cual se
realizaron sesiones previas de entrenamiento.

Antes de evaluar la validez del cuestionario
ESTA se comprobo la factibilidad en términos
de porcentaje de preguntas no contestadas. Se
analiz6 el efecto techo y suelo de los items,
definido como el porcentaje de pacientes con
respuesta maxima y minima, respectivamente.
Para establecer la correlacion pregunta-total
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(indice de homogeneidad) se estudio la corre-
lacion entre las puntuaciones de cada pregunta
y las puntuaciones totales. Considerando que
correlaciones inferiores a 0,4 reflejan falta de
relacion de la pregunta en cuestion con el res-
to de preguntas de la escala, fueron eliminados
7 de los items. El supuesto de coherencia inter-
na del cuestionario definitivo se evaluo
mediante el estadistico alfa de Cronbach
(correlacion entre las respuestas a las distintas
opciones de la escala), obteniéndose los valo-
res mas elevados tras la eliminacion de otros 4
items. En la version definitiva del cuestionario
(anexo 1), que incluye 11 items, sumando la
puntuacion de cada item se obtiene una pun-
tuacion global de satisfaccion que oscila entre
11 puntos (menor satisfaccion posible) y 55
(mayor satisfaccion posible). Para que la pun-
tuacion obtenida por un paciente sea facilmen-
te interpretable puede transformarse en una
puntuacion de rango 0 a 10 (0: satisfaccion
minima, 10: satisfaccion maxima) mediante la
ecuacion

Satisfaccion=[(puntuacion obtenida—11)/(55-11)] x 10

Con objeto de garantizar una adecuada vali-
dez de construccion, se exploraron las dimen-
siones subyacentes y fundamentales mediante
analisis factorial con extraccion de factores
por el método de maxima verosimilitud y se
evaluo su adecuacion mediante la prueba de
Kaiser-Meyer-Olkin y la prueba de esfericidad
de Bartlett.

Ante la no existencia de un gold estandar,
no pudo ser evaluada la validez de criterio del
cuestionario, por lo que se examiné su corre-
lacion con otras mediciones relacionadas con-
ceptualmente con el constructo evaluado:
cumplimiento de expectativas respecto al tra-
tamiento, efectividad clinica (reduccion de
sintomatologia depresiva), ausencia de efec-
tos adversos y buen cumplimiento terapéuti-
co. Dicha validez convergente se determind
mediante el coeficiente de correlacion de Spe-
arman y mediante pruebas de comparacion de
medias (t de Student y U de Mann-Whitney).
Adicionalmente, se analizaron las diferencias
en las puntuaciones del cuestionario entre las
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diferentes visitas mediante la prueba de Wil-
coxon para datos apareados. Por tltimo, la es-
tabilidad o fiabilidad test-retest se valor6 en
24 pacientes mediante el coeficiente de corre-
lacién intraclase (CCI) entre la medicion ini-
cial y la medicion realizada una semana des-
pués. Los analisis se realizaron mediante el
programa estadistico SPSS v.19.0. En todas
las pruebas estadisticas se consideré como ni-
vel de significacion p < 0,05.

RESULTADOS

De los 168 pacientes que aceptaron partici-
par en el estudio, 149 (88,7%) fueron inclui-
dos en el analisis al cabo de 15 dias, 137
(81,5%) un mes después, 116 (69,0%) a los
tres meses, 89 (53,0%) a los seis meses, 64
(38,1%) a los nueve meses y 50 (29,8%) a los
doce meses. La distribucion de los pacientes
perdidos a lo largo del seguimiento fue la
siguiente: 37 (22,0%) retiraron su consenti-
miento para participar en el estudio, 34
(20,2%) abandonaron la medicacion por indi-
cacion del médico, 18 (10,7%) abandonaron la
medicacion por decision propia tras obtener
mejoria, 17 (10,1%) abandonaron la medica-
cion a causa de efectos adversos, 7 (4,2%) fue-
ron excluidos por no acudir a las visitas de
seguimiento y 5 (3,0%) fueron excluidos por
otros motivos (traslado a otros centros, emba-
razo, etc.). La mayoria de los pacientes que
dejaron de prestar su colaboracion argumenta-
ron no disponer de tiempo para realizar las
entrevistas y también por considerar excesi-
vo su numero. A lo largo del seguimiento, el
tratamiento fue sustituido por otro fAirmaco
antidepresivo en 19 pacientes (11,3%) y se
asocid un segundo antidepresivo en 12 oca-
siones (7,1%). En la tabla 1 se muestran las
caracteristicas de los sujetos estudiados y en
la tabla 2 la distribucion de los trastornos
para los que fueron prescritos los farmacos
antidepresivos, siendo los mas frecuentes
paroxetina (22,1%), citalopram (20,0%),
escitalopram (17,1%), sertralina (17,1%) y
fluoxetina (12,1%).

El porcentaje de items del cuestionario
ESTA que fueron respondidos por los
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Tabla 1
Caracteristicas clinicas y sociodemograficas de los participantes
Caracteristicas N (%)
Al inicio | 15 dias I mes | 3meses | 6 meses | 9 meses | 2 meses
m=168) | (n=149) | 1=137) | (n=116) | (1=89) | (n=64) | (n=50)
Soro Hombres 32(19,0) |28 (18.8) [ 28 20.4) [ 22 (19,0) [ 14 (15,7)| 9 (14.1) | 8 (16.0)
Mujeres 136 (81,0) [121 (81,2)[109 (79,6)] 94 (81,0) [ 75 (84.3) |55 (85.9)[ 42 (84,0)
Menos de 50 77458 | 68 (45,6) | 62 (45.3)] 52 (44.8) | 37 (41,6) [27 (42.2)] 21 (42.0)
51265 46 (27.4) | 41 (27.5) |36 (26,3)| 31 (26,7) [ 27 30.3) |18 (28.1)] 16 (32.0)
Edad (afios)
Mas de 65 42(25,0) |37 24.8) |37 27.0)| 31 26.7) [ 24 27.0) [18 (28.1)] 12 (24)
No consta 38 | 30 | 205 | 20 [ tan [ 1ae | 120
Analfabetos o solo leen y escriben | 42 (25,0) |39 (26.2)[37 (27.0)| 31 (26,7) [ 27 30,3) |18 (28,1)] 13 (26.0)
Estudios primarios 71(42,3) | 60 (40,3) [ 57 (41.6) | 48 (41.4) [ 36 (40.4) [27 (42.2) 22 (44.0)
Nivel de estudios Ensefianza secundaria 23 (13,7) |23 (15,4) 120 (14,6)| 14 (12,1) | 10 (11,2) | 7 (10,9) | 8 (16,0)
Estudios medios o superiores | 28 (16,7) |24 (16,1)|21 (15.3)| 21 (18,1) | 14 (15.7) |11 (17.2)| 6 (12,0
No consta 424 [ 320 | 205 | 20 | 222 | 1.6 | 120
Solteros 22(13,1) |20 3.4 |16 11,7y [ 13 (11,2) [ 10 (11.2)| 7 (10,9) | 5 (10.0)
Casados 114 (67,9) [102 (68.,5)] 98 (71,5) | 81 (69.8) | 62 (69,7) |46 (71,9)| 37 (74,0)
Estado civil Viudos 1589 | 126.1) | 1288 | 108.6) [ 89.0) | 6(9.4) | 48,0
Separados o divorciados 1589 | 14094 | 1180 [12103)] 910.1) | 5(7.8) | 4(8.0)
No consta 2(1,2) 1(0,7) - - - - -
Si 89 (53,0) | 76 (51,0) [ 70 (51,1) | 62 (53.4) [ 49 (55.1) [39 (60.9)] 30 (60.0)
tra/;‘:rif)esdj:;erigsos No 77 45.8) | 72 (48,3) | 67 (48,9)| 54 (46,6) | 40 (44.9) |25 (39,1)] 20 (40,0
No consta 2(1,2) 1(0,7) - - - - -
Si 58 (34,5) | 52 (34.9) [47 (34.3)| 44 (37,9) | 34 (38.2) |26 (40,6)| 20 (40,0)
g::;‘t‘l’;‘:p‘r’er::":gs No 108 (64,3 | 96 (64.4) [ 90 (65,7) | 72 (62,1) | 55 (61.8) |38 (59.4)] 30 (60,0)
No consta 2(1,2) 1(0,7) - - - - -
Médico de Familia 145 (86,3) [127 (85.2)[117 (85.4)] 96 (82,8) [ 74 (83,1) |54 (84.4)[ 41 (82.0)
Médico preseriptor Psiquiatra 20 (11,9) |19 12,8) [ 18 (13.1)[ 18 (15,5) [ 14 (15,7 |10 (15.6) 9 (18.0)
Otros 106 | 107 [ 107 | 109 - - -
No consta 2012 [ 2a3) | 107 | 109 | 1.1 - -
Consumo de Si 123 (73.2) [ 111 (74,5)[105 (76,6)] 87 (75,0) | 68 (76.4) |49 (76,6)| 37 (74,0)
otros farmacos No 45 (26,8) |38 (25.5) 32 (23.4)[ 29 (25.0) [ 21 (23.6) |15 (23.4)] 13 (26.0)
Sin depresién (0-6) 1165 | 1067 | 966 | 760 | 667 | 578 | 360
Sintomatologia Depresion leve (7-17) 90 (53,6) | 76 (51,0) [ 73 (53.3)] 59 (50.9) [ 46 (51,7) [31 (48.4)] 23 (46.0)
depresiva inicial Depresion moderada (18-24)| 51 (30,4) |48 (32,2)[42 30,7)[ 37 (31.9) | 28 (31.5) |22 34.4)| 18 (36.0)
Escala de Hamilton I orave (25-52) 1377 | 13671268 [12003)| 80,0 | 60.4) | 6(12,0
No consta 3.8 | 203 [ 107 | 109 | 1.1 - -
Sin depresion (0-6) 1165 (10671073 760 | 4@5 | 3@ | 120
Sintomatologia Depresion leve (7-19) 57(33,9) | 48 (32.2) [42 (30,7)| 38 (32.8) [ 34 (38.2) [25 (39.1)] 19 (38.0)
depresiva inicial Depresion moderada (20-34)] 86 (51,2) | 79 (53,0) | 74 (54,0) | 61 (52,6) | 45 (50,6) |32 (50,0)| 28 (56,0)
de Momg]f;;:l;-Asberg Depresion grave (35-60) 1060 | 1067|1073 97.8) | 5G.6) | 46.3) | 240
No consta 424 [ 203 | 107 | 109 | 1.1 - -
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Tabla 2
Distribucion de los trastornos para los que fueron prescritos los fArmacos antidepresivos

Trastornos (DSM-1V) N %

Trastorno depresivo (sin especificar) 98 58,3
Trastorno adaptativo con estado de 4nimo depresivo 34 20,2
Trastorno depresivo mayor 17 10,1
Trastorno distimico 6 3,6
Trastorno de ansiedad generalizada + trastorno depresivo (sin especificar) 6 3,6
Trastorno de angustia con agorafobia + trastorno depresivo (sin especificar) 2 1,2
Duelo + trastorno depresivo (sin especificar) 2 1,2
Fobia especifica + trastorno depresivo (sin especificar) 1 0,6
Fobia social + trastorno depresivo (sin especificar) 1 0,6
Trastorno obsesivo-compulsivo + trastorno depresivo (sin especificar) 1 0,6

pacientes super6 el 96% en todas las visitas.
El porcentaje mas alto de pacientes con res-
puesta maxima (55 puntos) fue 10,3% en el
conjunto de las evaluaciones y el de pacien-
tes con respuesta minima (11 puntos) 0,7%.
En la tabla 3 se muestra el indice de homo-
geneidad del cuestionario (correlacidon
alcanzada entre las puntuaciones de cada
pregunta y las puntuaciones totales). Los
valores del estadistico alfa de Cronbach
oscilaron entre 0,936 en la visita de segui-
miento de 1 mes 'y 0,951 en la de los 15 dias,
no obteniéndose valores superiores al elimi-
nar cualquiera de los items.

En el analisis factorial, realizado con los
datos obtenidos en la primera visita, se com-
probo que habia un solo factor capaz de
explicar el 63,76% de la varianza total (ini-
co cuyo autovalor excedia el valor 1). La
medida de adecuacion muestral de Kaiser-
Meyer-Olkin fue de 0,941 y la prueba de
esfericidad de Bartlett de 1.308,74 con 55
grados de libertad (p <0,001), lo que permi-
ti6 concluir que hay correlaciones significa-
tivas entre los atributos (tabla 4).

La puntuacion media alcanzada en el
cuestionario ESTA oscil6 desde 40,0 puntos

Tabla 3
Evaluacion de la homogeneidad del cuestionario (correlacion elemento-total corregida).
a: Alfa de Cronbach
ftems 15 dias| 1 mes |3 meses|6 meses|9 meses|12 meses
00,9510 0,936 0 0,944 | 0. 0,949 [0 0,948] o 0,944
1. El tratamiento antidepresivo es eficaz 0,768 | 0,674 | 0,687 | 0,707 | 0,731 | 0,544
2. Los sintomas mejoran con el tratamiento 0,798 | 0,671 | 0,627 | 0,733 | 0,570 | 0,638
3. Con el tratamiento resulta mas facil participar en actividades de ocio 0,747 | 0,756 | 0,744 | 0,796 | 0,826 | 0,779
4. Con el tratamiento resulta mas facil relacionarse con otras personas 0,749 | 0,737 | 0,742 | 0,680 | 0,782 | 0,765
5. El estado de animo mejora con el tratamiento 0,816 | 0,830 | 0,811 | 0,803 | 0,861 | 0,840
6. Con el tratamiento resulta mas facil realizar las tareas cotidianas 0,794 | 0,729 | 0,869 | 0,847 | 0,828 | 0,849
7. El tratamiento antidepresivo te hace sentir mas activo y con mas energia 0,789 | 0,735 | 0,862 | 0,856 | 0,827 | 0,779
8. Con el tratamiento antidepresivo mejora la capacidad para disfrutar de las cosas| 0,813 | 0,767 | 0,832 | 0,799 | 0,882 | 0,865
9. Con el tratamiento antidepresivo mejora la capacidad de concentracion 0,695 | 0,602 | 0,609 | 0,745 | 0,609 | 0,691
10. En general, el tratamiento antidepresivo es muy satisfactorio 0,779 | 0,782 | 0,737 | 0,776 | 0,765 | 0,734
11. Con el tratamiento antidepresivo aumenta la satisfaccion con la vida 0,789 | 0,800 | 0,844 | 0,781 | 0,797 | 0,798
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Tabla 4
Pesos (loadings) obtenidos por los items en el analisis factorial
Dimensiones (factores) Peso Varianza
(%)
Efectividad del tratamiento y mejoria de los sintomas depresivos
El tratamiento antidepresivo es eficaz 0,779
Los sintomas mejoran con el tratamiento 0,825
Con el tratamiento resulta mas facil participar en actividades de ocio 0,759
Con el tratamiento resulta mas facil relacionarse con otras personas 0,761
El estado de animo mejora con el tratamiento 0,839 63.763
Con el tratamiento resulta mas facil realizar las tareas cotidianas 0,811
El tratamiento antidepresivo te hace sentir mas activo y con mas energia 0,810
Con el tratamiento antidepresivo mejora la capacidad para disfrutar de las cosas| 0,838
Con el tratamiento antidepresivo mejora la capacidad de concentracion 0,709
En general, el tratamiento antidepresivo es muy satisfactorio 0,807
Con el tratamiento antidepresivo aumenta la satisfaccion con la vida 0,815

(DE: 8,8) a los 15 dias hasta 44,7 (DE: 7,1)
al cabo de 9 meses (tabla 5), observandose
una moderada correlacion negativa estadis-
ticamente significativa (p<0,001) en las
diferentes visitas respecto a las puntuacio-
nes obtenidas en las escalas de Hamilton (-
0,321 a-0,601) y de Montgomery-Asberg (-
0,491 a -0,607). En cuanto al cumplimiento
de las expectativas, la satisfaccion presentod
una moderada correlacion positiva estadis-

ticamente significativa (p<0,001), oscilan-
do entre 0,376 y 0,560 a lo largo de las dife-
rentes visitas. En los incumplidores con el
tratamiento (test de Morisky-Green) la pun-
tuacion obtenida en el cuestionario ESTA
fue inferior en todas las visitas, alcanzando-
se significacion estadistica (p<0,05) al mes
39,5+ 9,6 DEvs 44,3 £ 6,2 DE) y alos 6
meses (40,4 DE + 8,1 vs 45,4 £ 6,5 DE). En
quienes presentaron efectos adversos la

Tabla §
Evolucion de la satisfaccion, sintomatologia depresiva, cumplimiento terapéutico,
cumplimiento de expectativas y efectos adversos

Al 15 1 3 6 9 12
inicio| dias | mes |meses| meses |meses|meses

Satisfaccion con el tratamiento antidepresivo: puntuacién medial ) 40,0 (42,6 44,4 | 44,5 | 44,7 | 44,6
(DE) en el cuestionario ESTA (8,8) [(9,7)] (9,6) | (9,0) | (8,9) | (9,5)
Sintomatologia depresiva: puntuacion media (DE) en la escala de| 15,5 ) 8,11 6,8 ) 7,1 6,4
[Hamilton (5,9) (5,9)] (6,3) (6,2) | (6,3)
Sintomatologia depresiva: puntuacion media (DE) en la escala de| 21,4 | 15,8 ] j 9,0 j 8.8
IMontgomery-Asberg (9,2) 1(10,2) (8,6) (8,6)
Cumplimiento de expectativas en cuanto a "mejoria obtenida'; 32 133|134 | 34 3,5 3,5

puntuacion media (DE) en una escalade 1 a 5

1.0 |09 0.7 ©.7) | 0.9) | ©.8)

ncumplimiento terapéutico: proporcion de incumplidores (%) en|

el test de Morisky-Green.

- 35,9 130,2] 27,51 22,0 | 35,6 | 30,6

Seguridad del tratamiento antidepresivo: proporcion de sujetos|

(%) con efectos adversos

- 30,2 118,21 12,1 | 11,2 | 7.8 | 6,0
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puntuacion del cuestionario ESTA también
fue inferior en todas las visitas, alcanzando-
se significacion estadistica (p <0,05) al mes
(39,2 £9,1 vs 43,3 £ 7,1), 3 meses (40,5 +
10,1 vs 44,9 £ 6,8) y 6 meses (38,5 + 9,3 vs
45,3 + 6,2). En cuanto a los cambios en el
nivel de satisfaccion a lo largo del segui-
miento, la puntuacién en el cuestionario
ESTA obtenida durante la primera visita (15
dias) fue significativamente inferior
(p<0,05) a la obtenida en el resto de las visi-
tas, no observandose diferencias estadisti-
camente significativas a partir del primer
mes de tratamiento. Por ultimo, en el anali-
sis de fiabilidad test-retest se obtuvo un coe-
ficiente de correlacidon intraclase de 0,908
(IC 95%: 0,800-0,959) en la submuestras de
pacientes que fueron reevaluados al cabo de
una semana y un valor de 0, 897 (IC 95%:
0,843-0,937) en el total de las evaluaciones.

DISCUSION

A pesar de las dificultades que han sido
sefialadas para medir la satisfaccion del
paciente con el tratamiento recibido de una
forma metodoléogicamente adecuada y
reproducible?!-?2, los resultados han permi-
tido la validacion del cuestionario ESTA,
que resulta ser apropiado para evaluar la
satisfaccion con el tratamiento antidepresi-
vo. El cuestionario ha sido desarrollado a
partir de la informacion obtenida de la revi-
sién bibliografica sobre diferentes aspectos
del tratamiento antidepresivo y sobre instru-
mentos de satisfaccion con el tratamiento en
otras enfermedades o areas terapéuticas.
Diseflado como una escala Likert de 11
items, el cuestionario es facilmente respon-
dido por los pacientes, su respuesta maxima
es observada en una baja proporcion (efecto
techo) y es escasa su respuesta minima
(efecto suelo). El cuestionario también es
fiable, presenta homogeneidad entre los
items y su coherencia interna es muy eleva-
da. En el mismo se ha identificado una
dimensién que es capaz de explicar la
mayor parte de la variabilidad en las res-
puestas, estando directamente relacionada
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con la efectividad del tratamiento en la
reduccion de la sintomatologia depresiva.
En la actualidad no conocemos ningln
cuestionario validado de satisfaccion con el
tratamiento antidepresivo, por lo que el
cuestionario ESTA puede ser un instrumen-
to novedoso en el contexto de la practica cli-
nica y util para proporcionar informacion
sobre la importancia que los pacientes asig-
nan a los aspectos relacionados con la satis-
faccion del tratamiento antidepresivo. El
cuestionario genera una Unica puntuacion
que expresa el nivel de satisfaccion global
del paciente con dicho tratamiento, lo cual
permite interpretar facilmente el resultado
obtenido.

A lo largo del estudio comprobamos
coémo, por diferentes motivos, el tratamien-
to antidepresivo es interrumpido por un por-
centaje elevado de los pacientes. Estos
resultados son coincidentes con lo mencio-
nado en estudios previos'*?, en los que es
muy baja la proporcion de pacientes que
siguen las recomendaciones de las guias de
practica clinica. En Espafa existen escasos
trabajos que evaluen la duracion del trata-
miento antidepresivo, necesitandose mas
estudios en atencion primaria para evaluar
la diferente respuesta a distintos farmacos
antidepresivos. Podria considerarse una
prioridad la realizacion de estudios que eva-
lten la efectividad clinica de los diferentes
tratamientos antidepresivos, su adhesion
terapéutica y su seguridad en condiciones
reales de uso.

La satisfaccion con el tratamiento consti-
tuye una de las medidas de resultado centra-
das en el paciente que podria incidir en el
cumplimiento de los regimenes terapéuticos
y por tanto en su efectividad>'>?3, La inves-
tigacion de resultados en salud permite
complementar los indicadores clinicos con
otras medidas relevantes para el paciente.
En dicho contexto la medicion de la satis-
faccion con el tratamiento es probablemen-
te la medida de resultado que se ha desarro-
llado mas recientemente y resulta util para
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conocer las caracteristicas de los trata-
mientos que son mas importantes para los
pacientes, para discriminar entre trata-
mientos con similar eficacia y para expli-
car un aumento en la adhesion con el tra-
tamiento®. Por otra parte, el conocimiento
de la satisfaccion con el tratamiento pue-
de ser un aspecto de creciente relevancia e
interés como indicador de la calidad de
los servicios de salud o de la atencidn
médica recibida'?.

En los resultados hemos comprobado
como la satisfaccion con el tratamiento
antidepresivo asciende después de unas
semanas de su comienzo y se estabiliza
durante los primeros meses, lo cual es con-
sistente con lo sefialado previamente?*
sobre la mejoria de la sintomatologia depre-
siva en los primeros meses y también de la
calidad de vida relacionada con la salud.
Por otra parte, los resultados permiten
suponer que el cuestionario puede ser sensi-
ble al cambio en el estado afectivo del
paciente, si bien este aspecto debera ser
mejor estudiado en el futuro, ya que las
puntuaciones medias no varian notable-
mente en los seguimientos y las correlacio-
nes con las puntuaciones de las escalas de
sintomas depresivos no son muy elevadas.
De forma inversa, como es esperable, la
sintomatologia depresiva, tanto evaluada
mediante la escala de Hamilton como
mediante la de Montgomery-Asberg, se
reduce durante los primeros meses y per-
manece estable en los pacientes. También
resulta coherente que el cumplimiento de
las expectativas muestre una correlacion
positiva con el grado de satisfaccion. Se
cree que los pacientes tienen mas expectati-
vas al comenzar a desarrollarse la enferme-
dad y la satisfaccion puede definirse como
un equilibrio entre la existencia de una
expectativa y la forma en que ésta se alcan-
za'l»?, En cuanto a la adherencia terapéuti-
ca y a la aparicion de efectos adversos,
comprobamos que en los pacientes mas
satisfechos es mayor el cumplimiento y
mejor la tolerabilidad de los farmacos. Aun-
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que fue elevada la proporcion de sujetos
que abandonaron el tratamiento, entre quie-
nes continuaron con ¢l también se identifi-
c6 en cada visita una elevada proporcion de
incumplidores (consumo irregular de la
medicacion, olvido en la toma de compri-
midos, etc.) mediante un cuestionario vali-
dado (Morisky-Green), permitiendo eva-
luar la concurrencia del cuestionario ESTA
con el grado de adherencia terapéutica entre
quienes no abandonaron la medicacion.

Podria considerarse como una limitacion
del estudio el hecho de que una elevada pro-
porcion de pacientes abandond el trata-
miento antidepresivo a lo largo del segui-
miento, pudiendo sobreestimarse el nivel
de satisfaccion, sin embargo hay que consi-
derar que con frecuencia el tratamiento fue
interrumpido por indicacion del médico o
bien por iniciativa del paciente una vez
alcanzada la mejoria clinica. Por otra parte,
estas circunstancias son las habituales en el
contexto de la practica clinica, a pesar de la
recomendacion de continuar el tratamiento
al menos durante seis meses tras obtenerse
la respuesta deseada!®. Otras limitaciones
del estudio se derivan del elevado numero
de pacientes en los que el diagndstico fue
un trastorno depresivo sin especificar y de
la escasa variabilidad en las respuestas al
cuestionario ESTA, a diferencia de las esca-
las de Hamilton y Montgomery-Asberg, en
las cuales las respuestas fueron mas hetero-
géneas. Para evitar un sesgo en la medicion
de las variables, las determinaciones fueron
realizadas por profesionales diferentes a los
que prescribieron los farmacos antidepresi-
vos, llevandose a cabo en las consultas de
enfermeria, tanto al inicio como durante el
seguimiento.

En futuros estudios debera ampliarse la
informacion disponible sobre los multiples
condicionantes, referidos tanto a la situa-
cion sociodemografica y al estado de salud
y comorbilidad como al contexto psicolo-
gico y social o a las caracteristicas del tra-
tamiento, que son capaces de intervenir
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no sélo en la efectividad y la adherencia al
tratamiento antidepresivo?®-3! sino tam-
bién en la satisfaccion con el mismo32-33,

En conclusion, el cuestionario ESTA,
disefiado para evaluar la satisfaccion con
el tratamiento antidepresivo, es valido
para su aplicacion en la practica clinica y
constituye un instrumento de medicidn
centrado en el paciente complementario a
la valoracion clinica de la efectividad del
tratamiento antidepresivo.
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Anexo 1
Cuestionario ESTA para la Evaluacion de la Satisfaccion con el Tratamiento Antidepresivo

Las siguientes preguntas estan relacionadas con el tratamiento antidepresivo que esta recibiendo actualmente. Por favor,
diganos su grado de acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones.

1. El tratamiento antidepresivo es eficaz

Totalmente en desacuerdo 1  En desacuerdo 2  Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

(5

. Los sintomas mejoran con el tratamiento

Totalmente en desacuerdo 1 En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

w

. Con el tratamiento resulta mas facil participar en actividades de ocio

Totalmente en desacuerdo 1 En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

FS

. Con el tratamiento resulta mas facil relacionarse con otras personas

Totalmente en desacuerdo 1  En desacuerdo 2  Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

n

. El estado de Animo mejora con el tratamiento

Totalmente en desacuerdo 1 En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

(=2}

. Con el tratamiento resulta mas facil realizar las tareas cotidianas

Totalmente en desacuerdo 1 En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

~

. El tratamiento antidepresivo te hace sentir mas activo y con mas energia

Totalmente en desacuerdo 1  En desacuerdo 2  Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

oo

. Con el tratamiento antidepresivo mejora la capacidad para disfrutar de las cosas

Totalmente en desacuerdo 1 En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5

N-J

. Con el tratamiento antidepresivo mejora la capacidad de concentracion
Totalmente en desacuerdo 1~ En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5
10. En general, el tratamiento antidepresivo es muy satisfactorio
Totalmente en desacuerdo 1 En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5
11. Con el tratamiento antidepresivo aumenta la satisfaccion con la vida

Totalmente en desacuerdo 1 En desacuerdo 2 Indiferente 3 De acuerdo4 Totalmente de acuerdo 5
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Anexo 2
Componentes del Grupo ADSCAMFYC

Fernando Andrés Pretel, Juan Miguel Armero Simarro, Rosa Armero Martinez, Francisco Javier Arribas Aguirregavi-
ria, Candelaria Ayuso Raya, Clotilde Boix Grass, Jesus Buendia Bermejo, Ramona Campos Rosa, Silvia Darias Va-
lenciano, Rocio Pilar Elicegui Molina, Mariano Esbri Victor, Francisco Escobar Rabadan, Ana Rus Galindo Carrefio,
Eva Facundo Becerra, Damaris Gomez Pimpollo, M* Dolores Gonzalez Céspedes, Enrique Gonzalez Hidalgo, Carlo-
ta Ibanez Guardiola, Angeles Lloret Callejo, Marta Lucas Pérez-Romero, Javier Lucas Pérez-Romero, Alejandro
Manjavacas Garrido, Inmaculada Marin Jara, Belén Martin Agueda, Carmen Martinez Gallardo, Miriam Martinez
Ramirez, Josefina Monedero La Orden, Julio Montoya Fernandez, Beatriz Navarro Bravo, Joseba Rabanales Sotos,
M? Dolores Retuerta Garcia, Estrella Rivas Nieto, Adoraciéon Romero Saez, Julian Pedro Ruano Vencesla, Ignacio
Sanchez Barranco, M* José Simarro Herraez, Juan Manuel Téllez Lapeira, M* Isabel Tofilo Gonzalez.
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