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RESUMEN
Introduccién: En Colombia no se dispone de un estudio que haya evaluado las propiedades
psicométricas del Picker Patient Experience - 33 (PPE-33) en sujetos de investigaciones pese a
la relevancia de su constructo para dar cuenta de la perspectiva del paciente.

Objetivo: Evaluar la reproducibilidad y validez del cuestionario de calidad percibida PPE-33 en

participantes de investigaciones en una institucion de alta complejidad de Medellin, 2018

Material y Métodos: Estudio observacional transversal de evaluacién psicométrica en 241
participantes. Se evalu6 la reproducibilidad mediante el criterio de fiabilidad con el alfa de
Cronbach y consistencia interna con coeficientes de correlacién de Spearman. En la validez se
evaluaron los criterios de contenido, apariencia y predictiva mediante andlisis factorial
exploratorio. Se realizé descripcion mediante frecuencias y medidas de resumen, y se exploraron

asociaciones con pruebas de hipotesis en SPSS 24.0®.

Resultados: Méas del 90% de los participantes calificd positivamente los items relacionados con
la claridad de la informacién, calidad de la relacion con los profesionales de la salud y la atencién
en general. El a de Cronbach fue 0,60, las correlaciones en la consistencia interna fueron iguales
o mayores a 0,30, en la validez de contenido el porcentaje de éxito fue del 90%, la validez
predictiva fue moderada con una proporcion de la varianza explicada del 55%. En una escala de
cero (peor resultado) a cien (mejor), el 50% de los valores centrales del puntaje del PPE
modificado oscilé entre 80,8 y 92,3 con rango entre 62 y 98, lo que demuestra la excelente
percepcion de calidad en el grupo de estudio, sin diferencias estadisticas con las caracteristicas

sociodemograéficas de la poblacion de estudio.

Conclusién: El cuestionario PPE modificado es una escala reproducible, vélida y atil, que
permitio evaluar la percepcion de la calidad en la atencion en los sujetos de investigaciones, la
cual fue altamente satisfactoria con resultados promedio superiores a 80 (en una escala de cero
a cien). Esto toma gran relevancia al considerar que la garantia de la calidad en la atencion en
salud requiere la inclusiéon de la percepcién del paciente con constructos psicométricamente

robustos como el PPE.

Palabras clave: Validacion; Percepcion; Satisfaccion; Calidad de la atencion de salud; investigacion.



ABSTRACT

Introduction: In Colombia there is no study that has evaluated the psychometric properties of the
Picker Patient Experience 33 (PPE-33) in research subjects, despite the relevance of their

construct to account for the patient's perspective.

Objective: To evaluate the reproducibility and validity of the PPE-33 in research participants of a
high complexity institution of Medellin, 2018.

Material and Methods: Cross-sectional observational study and psychometric evaluation in 241
participants. Reproducibility was assessed using the reliability criterion with Cronbach's alpha and
internal consistency with Spearman's correlation coefficients. In the validity, the content,
appearance and predictive criteria were evaluated through exploratory factor analysis. A
description was made using frequencies and summary measures, and associations were explored
with hypothesis testing in SPSS 24.0®.

Results: More than 90% of the participants positively rated the items related with the clarity of the
information, the quality of the relationship with the health professionals and the care in general.
The Cronbach's a was 0.60, the correlations in the internal consistency were equal or greater than
0.30, in the content validity the percentage of success was 90%, the predictive validity was
moderate with a proportion of the variance explained 55% On a scale of zero (worst result) to one
hundred (best), 50% of the core values of the modified PPE score ranged from 80.8 to 92.3 with
a range between 62 and 98, demonstrating the excellent perception of quality in the study group,
without statistical differences with the sociodemographic characteristics of the study population.

Conclusion: The modified PPE is a reproducible, valid and useful scale, which allowed to
evaluate the perception of the quality in the attention in the subjects of investigations, which was
highly satisfactory with average results superior to 80 (in a scale of zero to one hundred). This
takes great relevance when considering that the guarantee of quality in health care requires the

inclusion of the patient's perception with psychometrically robust constructs such as PPE.

Keywords: Validation; Perception; Satisfaction; Quality of health care; investigation.



1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

Kant en 1785 escribié que las personas tienen valor absoluto y deben ser consideradas
“siempre y simultaneamente como un fin y nunca simplemente como un medio” (1), por
tanto estaba definiendo la dignidad con que esta dotado el ser humano. Esta dignidad de
la persona es uno de los nucleos esenciales de los derechos humanos fundamentales,
los cuales son considerados como naturales y universales, imprescriptibles, inalienables,
irrenunciables, inviolables, indivisibles e interdependientes y deben ser protegidos

durante la atencion médica y mas aun cuando se trate de participantes de investigaciones
(2).

Lo anterior cobra mayor importancia en el ambito de la investigacion, donde es frecuente
aproximarse al paciente como un objeto de estudio, o donde la focalizacion en la
enfermedad puede llevar a olvidar otros ambitos del sujeto que asiste a una consulta.
Asimismo, este aspecto resulta determinante en estudios clinicos donde el respeto a la
vida humana puede materializarse, entre otros momentos, en la explicacién y “firma” el
consentimiento informado, en el cual deberia ponerse de manifiesto que son seres
autbnomos, pese a que en ocasiones no es suficiente este acto debido a la forma en la

cual se captan los sujetos de investigacién en las instituciones de salud (3).

En este orden de ideas, es frecuente que el reclutamiento de participantes en ensayos e
investigaciones tenga lugar en el sector publico y lo haga el mismo médico tratante. Esto
pone al paciente en situacién vulnerable por una razén histérica de asimetria en la
relacion médico - paciente, lo que puede resultar problematico al tener presente que en
muchas ocasiones las personas que participan en investigaciones no entienden la
informacion que les suministran para explicar los riesgos, responsabilidades y derechos
que adquieren antes de dar su consentimiento para ser sujeto de una suerte de

experimentacion clinica (4).

La situacion descrita previamente pone de manifiesto la necesidad de mejorar diferentes
procesos de comunicacion e informacion en salud, en la cual el participante de este tipo

de estudios pueda tomar decisiones con mayor conciencia y libertad, lo que al mismo



tiempo, materializaria principios éticos de gran importancia en la relacion médico —
paciente, y podria redundar en una mayor calidad en la atencién percibida por el paciente

y de los servicios de salud en general.

El debate que genera la evaluacion de la calidad de los servicios de salud gira
principalmente alrededor de dos cuestiones: quién evalla la calidad y bajo qué criterios
se realiza este proceso. Histéricamente, el establecimiento de normas para la evaluacion
ha sido responsabilidad del personal médico, pero en la actualidad la perspectiva del
paciente aparece como un indicador significativo de la calidad del servicio en el area de

la salud, y puede representar la perspectiva mas importante (5).

En este contexto toma gran relevancia la preocupacién por la calidad de la atencion en
salud. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), define a un servicio de calidad como
“‘la satisfaccion o insatisfaccion del usuario, de las expectativas de la poblacién con
respecto al trato que deberia recibir, haciendo particular referencia al respeto de los
derechos humanos, a la dignidad del paciente y al respeto de los derechos humanos, a

la dignidad del paciente y al respeto de su idiosincrasia” (6).

Las investigaciones muestran que la calidad técnica se queda corta en cuanto a su utilidad
real para medir y describir como los pacientes evaltan la calidad del servicio en el
contexto de la salud (7). Esto fundamenta la necesidad de realizar mediciones enfocadas
en la perspectiva de los pacientes (calidad funcional), aunque ellos no posean los
conocimientos para evaluar efectivamente la calidad de los diagndsticos y los procesos

de intervencidn terapéutica a los que se someten (8).

Lo descrito anteriormente pone de manifiesto la necesidad de investigar desde una
perspectiva neutral, acerca de la calidad en las investigaciones con seres humanos, en
donde la percepcion del sujeto de investigacion se visibiliza mediante instrumentos que
miden determinantes de calidad que han brindado resultados fiables en diferentes

ambitos de la atencion en salud (8).

Actualmente, en instituciones tanto publicas como privadas del sector salud, existe un
creciente interés por evaluar el conocimiento en aspectos relacionados con la calidad de
la atencion; para mejorarla (9—11), ya que en la Ley 100 de 1993, la calidad en la atencién

es un factor critico, al punto que se fija para los proveedores de salud la obligacion de



establecer mecanismos para medirla, que respondan de forma efectiva a las metas en
salud y al desafio de la competitividad (12). En Colombia estos desafios se deben atender
considerando los aspectos técnicos y funcionales propios de los servicios de salud,
maxime luego de que las privatizaciones derivadas de las reformas al Sistema General
de Salud han conducido a la creacion de sistemas de salud excluyentes, en los cuales el
precio pagado determina el acceso a los servicios para los usuarios y la continuidad de

las organizaciones en el mercado (13).

Derivado de los aspectos técnicos de la atencion de salud, la medicion de la calidad del
servicio debe ser acorde al tipo de servicio brindado, ya que las instituciones de salud de
mayor nivel de complejidad deben medirse basados en altos estandares de prestacion
del servicio (14). En este marco vale aclarar que la denominacion de niveles de
complejidad y niveles de atencién, viene siendo desarrollada desde antes de la Ley
100/93, con un antecedente inicial en la Ley 10 de 1990 y en el Decreto 1760 de 1990
(15). Segun el decreto 780 de 2016, las instituciones se clasifican por grados de
complejidad segun los servicios que prestan, con el objetivo de hacer un uso racional de

los recursos y asegurar la calidad en la atencion (14).

De acuerdo con lo anterior, la evaluacion de la calidad del servicio en salud debe incluir
criterios subjetivos, los cuales posteriormente se pueden usar y trasladar a parametros
objetivos de desempefio. No importa si el paciente esta en lo correcto o equivocado en
su evaluacion, lo realmente valido es como siente y percibe la experiencia de servicio, ya
gue su juicio sobre calidad es altamente significativo, al dar cuenta directa e indirecta de
aspectos como el poder, la influencia, la autonomia, la subordinacién, la coordinacién, la
continuidad, la descentralizacion, la motivacion, entre otros temas relacionados con la
atencion en salud, que pueden tener efectos importantes en la conducta de las
organizaciones, su personal, el paciente mismo y, en ultimo término, la calidad de la

atencion en general (10).

En este sentido, los instrumentos de medicion de la calidad han sido aplicados
ampliamente en el contexto de la atencion clinica, pero cuando se pretende ahondar en
investigaciones que abordan la calidad de la atencion orientadas a sujetos de
investigacion, se evidencia un vacio de conocimiento importante. Mediante una busqueda

bibliografica en bases de datos como Lilacs, Cambridge Journal, Clinical Key, Medline,



Ebsco y Scielo, con palabras claves como perception of quality, perceived quality, clinical
trial, clinical research, research subjects y quality in health no se hallaron estudios previos
acerca de la medicion de la calidad percibida en participantes de investigaciones, lo que
evidencia la novedad y necesidad de un estudio centrado en la reproducibilidad y validez
de un cuestionario de calidad percibida en participantes de investigaciones; asumiendo
que “la reproducibilidad es el primer paso para establecer la calidad de las mediciones,
pues no puede existir una medicion valida a menos que tenga algun grado de
reproducibilidad” (16).

En este contexto, en las ultimas décadas se han elaborado numerosos cuestionarios para
medir la calidad y satisfaccion en diferentes areas de la salud; sin embargo, se
encuentran en la literatura pocos instrumentos validos y reproducibles en el idioma
espafiol (17). Incluso, a pesar de la variedad de mediciones y recursos, se evidencio que
en Colombia son muy escasos los instrumentos validados para medir la calidad percibida
(18).

Es por esto por lo que se decide validar una escala para medir la calidad de la atencion
percibida por sujetos que participan en investigaciones, para lo cual se dispone del
cuestionario Picker Patient Experience - 33 (PPE-33) el cual es una herramienta util,
coherente, de secuencia logica, con interrogantes de facil comprension para el lector y
que incorpora temas de calidad que actualmente no se estan midiendo y son necesarios
para orientar decisiones. El cuestionario PPE-33 muestra buena estabilidad en 15 dias
(McNemar's Test P> 0.05), la puntuacién de legibilidad de Szigriszt fue de 80 (muy facil
de leer) y cuenta con una alta consistencia interna (alfa de Cronbach 0.792) (19). Este
cuestionario puede contribuir de forma activa en las herramientas de mejora en el &mbito

de calidad en la investigacion (20).

En sintesis, y con el proposito de explicitar el vacio en el conocimiento que orientd este
estudio, se deben tener presente las siguientes limitaciones en los estudios realizados a

la fecha en este campo:

)] La evaluacién de la calidad ha sido realizada tradicionalmente por parte de
los prestadores de salud hacia los pacientes, con instrumentos que miden elementos

técnicos y cuantitativos de la atencion,



i)  En Colombia, en las posturas predominantes, la evaluacion de calidad ha
dado un lugar marginal a las percepciones y otros dominios subjetivos de los pacientes,
pese a que las nuevas corrientes de medicion de la calidad enfatizan la importancia de la
calidad funcional, donde el centro es la experiencia del paciente en la prestacion del
servicio (5). En adicién, este tipo de mediciones han sido utilizadas con éxito en EEUU y
algunos paises de Europa, pero en América Latina no ha sido frecuente(20).

iii) La revision de la literatura cientifica evidencia la ausencia de estudios de
calidad percibida en pacientes que presentan la condicién adicional de participantes de
investigacion, lo que resultad de gran relevancia en el contexto colombiano, donde cada
vez es mas frecuente el desarrollo de investigaciones epidemioldgicas al interior de las
IPS.

iv)  En adicién, no es frecuente el analisis de la percepcion de calidad segun
algunas condiciones sociodemograficas, con el propdésito de indicar la homogeneidad o
heterogeneidad del constructo en funcion de variables como el sexo, la edad, el estrato,
entre otros; y con base en ello, determinar marcos mas precisos para la posible
extrapolacion de resultados.

v) Los pocos antecedentes de medicion de la calidad en diferentes ambitos
investigativos, asumen que las propiedades psicométricas de reproducibilidad y validez
de los estudios y poblaciones iniciales, se conservan en otros grupos del mismo idioma,
lo que no corresponde a la realidad. En este orden de ideas, todo proceso de aplicacion
de constructos como el PPE deben evaluar su desempefio psicométrico en cada

poblacion de interés.

1.2 Justificacion

Segun la Declaracién de Helsinki, aunque el principal objetivo de la investigacién con
seres humanos, es la generacion de conocimiento por medio de la intervencion desde
diferentes enfoques de algunas enfermedades, ésta se encuentra sujeta a normas éticas
gue aseguran el respeto a los derechos humanos, la proteccion a la salud, la dignidad,
la integridad, entre otros (21), que ponen de manifiesto como la calidad de la atencion se

convierte en un tema fundamental y prioritario para el desarrollo de las mismas.

Con el transcurrir de los afos, la calidad en salud ha tomado mucha importancia,



principalmente debido a la alta demanda exigida por los pacientes, que cada vez se
hacen mas participes y rigurosos con el cumplimiento de sus derechos y la seguridad en
el cuidado de su salud (22), es por esto, que se hace necesario utilizar instrumentos mas
especificos, que recopilen informacion util, desde la percepcion del usuario, respecto a

la valoracion que ellos otorgan a la atencion recibida.

El presente estudio reviste importancia tedrica al generar nuevos conocimientos en el
campo de la investigacion, por medio de la validacion del cuestionario PPE-33, que
garantice la obtencion de las percepciones reales (reproducibles y validas) respecto a la
calidad de la atencion. En adicion, los resultados permitirAn acciones practicas en la
institucion que lidera los estudios clinicos en los pacientes, con base en las falencias
halladas o percibidas por los participantes, lo que fortalecera los procesos de los grupos

de investigacion y atencién en salud.

Al disponer de una cuestionario reproducible y valido para medir la calidad de la atencion
en escenarios de investigacion, podra extrapolarse o aplicarse a otras poblaciones con
caracteristicas similares en la medicion de este constructo. Ademas, servira de insumo
para la realizacién de estudios posteriores relacionados con la validacion de escalas, la
evaluacion de la calidad en salud, monitoreo de acciones-intervenciones en salud y

demas usos potenciales en que resulte pertinente el constructo evaluado.

1.3 Pregunta de Investigacion

¢ Cudl es la reproducibilidad y validez del cuestionario de calidad percibida PPE (Picker
Patient Experience) en participantes de investigaciones de una institucion prestadora

de servicios de salud de alta complejidad de Medellin, 20187



2. MARCO TEORICO

2.1Historia y antecedentes de la calidad

Siempre se ha considerado que definir calidad es muy difici, como han sefialado
diferentes autores, entre ellos Voury y De Geyndt, e incluso el propio Avedis Donabedian,
quien expreso lo ardua que resultaba esta tarea y reconocié que, al existir ambigtiedades
sobre el concepto de calidad, era percibida y definida de formas diferentes, por esta razén
en la literatura aparecen algunas definiciones tedricas dificiles de aplicar en la préctica,

mencionados mas adelante (23).

Para aplicar los términos actuales de garantia de la calidad o mejora continua de la
calidad, ninguna definicion es de utilidad si no va acompafiada de un componente
metodolégico que indique como o con qué puede ser medida u operativizada tal
definicion. Sin embargo, al existir gran cantidad de definiciones de calidad es de suponer
que existen también gran variedad de esquemas, de dimensiones, factores,
componentes o atributos que pueden ser medidos para tratar de caracterizar la calidad

de un servicio (23).

Una de las autoras mas referenciadas para definir la calidad es Palmer, quien describe la

calidad de la atencién segun el cumplimiento de los siguientes elementos:

a) Calidad cientifico—técnica: Definido como el uso de conocimientos y recursos
para prestar una atencion con calidad y generar satisfaccién en el usuario, se debe
considerar en la relacion personal de la salud y paciente y en la practica

relacionada con la habilidad técnica (24) .

b) Accesibilidad: Garantia de la prestacion de los servicios de salud a toda la
poblacion, en relacion con las dificultades organizativas, economicas, culturales,
entre otras (24).



c) Efectividad: Grado con que la atencion de la salud evidentemente recupera y

mantiene la salud de los pacientes (24).

d) Eficiencia: Hace una relacién y evidencia el equilibrio entre los resultados en

salud y los costos generados en la prestacion de los servicios (24).
e) Satisfaccion o aceptabilidad: Cumplimiento de las expectativas del usuario (24).

En Colombia, el sistema obligatorio de garantia de calidad de atencion en salud,
contempla cinco atributos de calidad orientados a la mejora de los resultados de la
atencion en salud, es por ello que integra las siguientes caracteristicas de calidad:
accesibilidad como la garantia al usuario de utilizar los servicios, la oportunidad orientada
a evitar retrasos en la atencién que puedan comprometer la vida de los usuarios, la
seguridad para minimizar los riesgos en la atencion basandose en evidencia cientifica,
pertinencia en la que los usuarios reciben los servicios que realmente requieren y la

continuidad definida como una atencion légica y secuencial (14).

En relacién con los servicios de salud, la evolucion del control de la calidad ha tenido
cambios significativos; inicialmente se presentaba la calidad con base a normas y
medidas (muy presente en la revolucion industrial), luego el aseguramiento de la calidad
mediante diferentes programas y sistemas construidos desde la administracion; hasta la
actualidad, en donde se habla de una administracion estratégica de la calidad, con una
movilizacion de toda la organizacion hacia el logro de ésta y el convencimiento en las

organizaciones de que la calidad se administra (25).

Para algunos la calidad significa mérito o excelencia, pero otros piensan que puede tener
diversas interpretaciones y por tanto requiere de establecer requisitos para su
cumplimiento, por otro lado, se encuentran quienes plantean que es una meta dificil de
alcanzar en la realidad. Algunas definiciones consideran la calidad como concepto clave
para la atencidon en salud y la definen incluyendo varios aspectos, como la de Gilmore y
Morales, un alto nivel de excelente profesional, uso eficiente de los recursos, un minimo
de riesgo para la paciente, un alto grado de satisfaccion por parte del paciente y el
impacto final en la salud (26). Para otros investigadores calidad significa conformidad
con las normas; sin embargo, esta definicion, aunque importante, hace referencia al

proceso de atencion donde estan los factores causales o conjunto de normas, pero no



considera los resultados o efectos (26).

Con el fin de generar ambientes hospitalarios mas seguros, se cred en Canada, en 2003
el Canadian Patient Safety Institute y la National Patient Safety Agency, esta ultima en el
2004, publicé un documento que incluye politicas, estrategias y planes de accion para

promover la calidad de la atencion, titulado “7 Steps To Patient Safety”: (27)
Paso 1. Construir una cultura de seguridad. Crear una cultura abierta y justa.

Paso 2. Liderar y apoyar a su personal. Establecer un enfoque claro y fuerte en la

seguridad del paciente en toda la organizacion.

Paso 3. Integrar un sistema de gestion de riesgos. Sistemas de desarrollo y
procesos para administrar sus riesgos e identificar y evaluar cosas que podrian ir

mal.

Paso 4. Promover el reporte. Asegurarse que el personal pueda informar facilmente

incidentes localmente y a nivel nacional.

Paso 5. Involucrar y comunicarse con los pacientes y cuidadores. Desarrollar vias

para comunicarse abiertamente y escuchar a los pacientes.

Paso 6. Aprender y compartir lecciones de seguridad. Alentar al personal a utilizar

el andlisis de causa raiz para aprender como y por qué suceden los incidentes

Paso 7. Implementar soluciones para prevenir el dafio. Integrar lecciones a través

de cambios en la practica, procesos o sistemas.

En el afio 2004, el Ministerio de la Proteccién Social de Colombia impuls6 una politica de
seguridad del paciente con el tema de eventos adversos trazadores, como se les llamé
en ese momento, promoviendo la vigilancia de estos eventos en algunas instituciones
del pais (13).

2.2Calidad en la atencién

Existe calidad en la atencién de salud cuando los resultados o efectos de este proceso
satisfacen los requisitos de los clientes externos e internos y, ademas, cumplen las

normas, procedimientos y reglamentos institucionales y del sistema (23).



Donabedian disefié el concepto de calidad y comenz6 por evaluar las relaciones entre
cantidad y calidad de la atencion, beneficios y riesgos, calidad técnica y calidad
interpersonal, calidad individual y calidad social. Considera que no es posible dar una
sola definicion de calidad que abarque todos los aspectos. No obstante, si se entiende la
atenciéon médica como la aplicacion de la ciencia y la tecnologia al manejo de un
problema personal de salud, la calidad puede entenderse como: “El tratamiento que es

capaz de lograr el mejor equilibrio entre los beneficios de salud y los riesgos” (23)

La calidad en la atencion o calidad asistencial es el conjunto de actividades encaminadas
a garantizar unos servicios accesibles y equitativos; con unas prestaciones profesionales
Optimas, teniendo en cuenta los recursos disponibles y logrando la adhesiéon y

satisfaccion del usuario con la atencion recibida (23).

Evaluar la calidad de la atencién desde la perspectiva del usuario es cada vez mas comun.
A partir de ello, es posible obtener del entrevistado un conjunto de conceptos y actitudes
asociados con la atencion recibida, con los cuales se adquiere informacion que beneficia
a la organizacién otorgante de los servicios de salud, a los prestadores directos y a los
usuarios mismos en sus necesidades y expectativas. Este método representa una de las
formas mas répidas para evaluar aspectos de la calidad de los servicios y ofrece

beneficios a un costo relativamente bajo (23).

El andlisis de la calidad a partir de las tres dimensiones: estructura, proceso y resultado,
ha sido una contribucion importante, pues permite medir ordenadamente las variables

ligadas a la calidad de los servicios de salud (23,28).

2.3 Validaciéon de escalas

Cada vez es mas necesario disponer de instrumentos de medida en el ambito de la salud
gue se puedan utilizar en la préactica clinica e investigacion. Para garantizar la calidad de
su medicién es imprescindible que los instrumentos sean sometidos a un proceso de
validacion. Este proceso consiste en adaptar culturalmente un instrumento al medio
donde se quiere administrar y comprobar sus caracteristicas psicométricas como:
fiabilidad, validez, sensibilidad y factibilidad (29).

La aplicacion de una escala no es un proceso automatico ni esta exento de dificultades



en la practica. Los instrumentos muchas veces exigen la colaboracién del paciente y el
que tenga una formacion basica o una funcién cognitiva para responder a las cuestiones.
El modo de preguntar y el lenguaje utilizado son fuentes de sesgos, pero no lo son menos
los factores culturales que llevan a que una misma cuestion pueda ser 0 no valida en un

idioma o en otro, o incluso en paises diferentes que comparten la misma lengua (29).

Para utilizar con confianza un cuestionario es necesario comprobar que se estan
realizando las mediciones apropiadamente y de modo constante en las mismas
circunstancias, que es sensible a los cambios y que en la practica no presenta
dificultades de aplicacion. Toda esta comprobacion de sus caracteristicas es lo que se

llama proceso de validacion (29).

La calidad de la metodologia utilizada es imprescindible para asegurar que los resultados
gue se obtienen en el estudio se puedan interpretar adecuadamente y utilizar en la practica

clinica (29). Es necesario disponer de instrumentos validados en el &mbito de la salud en
el idioma original para poder comparar los resultados obtenidos con otros estudios

nacionales e internacionales que hayan utilizado el mismo instrumento (30).

La mayoria de estas escalas ha sido desarrollada en paises de habla inglesa, lo cual
genera una serie de inconvenientes cuando se van a utilizar en paises con lenguajes o
culturas diferentes. El tener que aplicar estas escalas en pacientes de una cultura
diferente de la cultura en la cual se desarroll6, por parte de clinicos de una cultura distinta
de la de los clinicos con quienes se creod el instrumento y con un ajuste linguistico que
supone la traduccién, implica que se debe repetir el proceso de certificacién del

instrumento, es decir, de validacién de la escala (31).
2.3.1 Caracteristicas psicométricas de un instrumento

Evaluar las propiedades psicométricas de un instrumento es un criterio esencial para
determinar la calidad de su medicién. Las dos caracteristicas métricas esenciales para
valorar la precision de un instrumento son la fiabilidad y la validez (30). La fiabilidad hace
referencia al hecho de medir una variable de manera constante y la validez a que el
instrumento mide lo que se quiere medir. No todo instrumento que sea fiable es valido.
Un instrumento puede ser fiable porque mide una variable de manera constante, pero

invalido si no mide el fenbmeno que quiere medir. La sensibilidad y factibilidad son otras



caracteristicas métricas que también miden la validez de un instrumento (32).

La validacién de un instrumento es un proceso continuo y dindmico que va a adquiriendo
MAas consistencia cuantas mas propiedades psicométricas se hayan medido en distintas

culturas, con distintas poblaciones y sujetos (33).

Actualmente no existe una guia estandar para validar medidas de salud. La manera de
validar un instrumento varia segun el tipo y objetivo del instrumento (31,34). Los
instrumentos cuyo objetivo sean recoger informacion factica, relacionada con las
acciones gque llevan a cabo los sujetos, requerirdn que se verifique la validez del
contenido por expertos, en cambio, los instrumentos de medida cuantitativos, que valoran
la importancia de una variable, requeriran verificar la validez de contenido analizando el

concepto expresado en la variable considerada (34).
2.3.2 Concepto de reproducibilidad

La reproducibilidad es la propiedad que designa la constancia y precision de los resultados
gue obtiene un instrumento al aplicarlo en distintas ocasiones. La reproducibilidad evalla
el grado de consistencia en que un instrumento mide lo que debe medir (34,35). Un
instrumento es reproducible cuando los resultados son comparables en situaciones
similares. La reproducibilidad se mide en grados y se expresa en forma de coeficiente de
correlacion que varia de 0,0 significando ausencia de correlacion, a 1,0 que es una

correlacion perfecta (34).

Ningun instrumento presenta el maximo grado de correlacion en las distintas situaciones,
por ello es necesario determinar el grado de correlacion aceptable (7). Segun algunos
autores, el margen aceptable para los coeficientes de reproducibilidad se sitia entre 0,7
y 0.9 (34,35). Un coeficiente de fiabilidad alto es claramente deseable cuando las
diferencias entre los sujetos son legitimas y esperadas; y esto es lo que suele suceder

en los test psicologicos (32).

Se debe tener en cuenta que una fiabilidad alta no se traduce en calidad, lo importante es
la validez (32). La reproducibilidad consta de: fiabilidad, la consistencia interna, la
estabilidad, la equivalencia y la armonia interjueces, el método a utilizar dependera del
instrumento (34,35).

La fiabilidad o consistencia interna mide la homogeneidad de los enunciados de un



instrumento indicando la relacién entre ellos (34,35). El alfa de Cronbach es el mas
utilizado, ya que mide la correlacion de los items dentro de un cuestionario, evaluando
como los diferentes items de la prueba psicométrica miden las mismas caracteristicas
(34). Se considera el mejor método de medicidén porque da un Unico valor de consistencia
y proporciona los datos de la técnica de la fiabilidad mitad y mitad (32). El rango del alfa
de Cronbach va de 0 a 1, altos valores denotan una mayor consistencia interna (35).
Segun George y Mallery (36), el alfa de Cronbach por debajo de 0,5 muestra un nivel de
fiabilidad no aceptable; si tomara un valor entre 0,5y 0,6 se podria considerar como un
nivel pobre; si se situara entre 0,6 y 0,7 se estaria ante un nivel débil, entre 0,7 y 0,8
haria referencia a un nivel aceptable; entre 0,8 — 0,9 se podria calificar como de un nivel

bueno, y si tomara un valor superior a 0,9 seria excelente (32).

La determinacion de los intervalos de tiempo entre mediciones para instrumentos que
miden variables cambiantes, como aspectos psicologicos, es mas dificil de determinar el
tiempo, porgue los resultados pueden ser distintos aunque el instrumento sea estable
(35). Para ello, se determina el intervalo de tiempo en el que se espera que no haya
cambios en los sujetos que se evaltan (32).

Otra limitacion en esta técnica es que los sujetos en la segunda administracion del
cuestionario puedan recordar las respuestas de la primera aplicacién del instrumento de
medicion. Esto puede llevar a un coeficiente de correlacion erréneo elevado. Para valorar
la estabilidad mediante test-retest se puede usar el coeficiente de correlacion de
Pearson, de Spearman o el coeficiente de correlacion intraclase (CClI) (32).

2.3.3 Concepto de validez

La validez explora en qué grado un instrumento mide lo que deberia medir, es decir
aguello para lo que ha sido disefiado y debe ser explorado desde el disefio del
cuestionario hasta la comprobacion de la utilidad de la medida realizada (33). Puede
estimarse de diferentes maneras como son la validez de contenido y validez de
constructo (35). Cada una de ellas proporciona evidencias a la validacion global del
instrumento (32).

La validez aparente es una forma de validez de contenido que indica en qué grado los

items propuestos, miden lo que se proponen medir, este tipo de validez es importante



porque indica que tanta aceptacion tiene la escala por diferentes personas a la hora de

utilizarla y cobra relevancia cuando se disefia un instrumento (32).

La validez de contenido evalia de manera cualitativa si el cuestionario abarca todas las
dimensiones del fenébmeno que se quiere medir, ya que se considera que un instrumento
es valido en su contenido si contempla todos los aspectos relacionados con el concepto
gue mide (37). Para ello es necesario tener una idea clara de los aspectos conceptuales
gue se van a medir (34). Uno de los problemas que aparece al utilizar esta técnica es
que no suele estar disponible un listado del contenido correcto del fendmeno que se va
a medir y por lo tanto hay que establecerlo. Los métodos utilizados para medir esta
validez son: EI método Delphi, el método de magnitud y el modelo Fehring. Estas técnicas
se pueden utilizar individualmente o combinadas entre si (38) en ocasiones es suficiente

utilizar una de ellas.

La validez predictiva mide el grado de correlacidon entre un instrumento y una medida
posterior del mismo concepto o de otro que esta estrechamente relacionado. Mide como

un instrumento predice una evolucion o un estado posterior (34).

La validez de constructo es la coincidencia de medida con otros instrumentos que midan
la misma dimension. Esta validez determina la relacién del instrumento con la teoria y la

conceptualizacion teorica (34,35).

El proceso para medir la validez de constructo empieza definiendo una dimension o tema,
indicando la estructura interna de sus componentes y su relacién teérica con otros
instrumentos que midan la misma dimension. Esto puede ser expresado como hipétesis
indicando, por ejemplo, qué correlaciones deben tener con otros instrumentos, qué
sujetos deben puntuar mas alto o mas bajo y que otros resultados se pueden predecir de
las puntuaciones. La validez de constructo es un proceso continuo que contribuye a
entender mejor el constructo del instrumento y a realizar nuevas predicciones (32). Esta
validez de constructo se explora especialmente cuando el disefio del instrumento se ha

basado en una teoria.
2.3.4 Concepto de sensibilidad y factibilidad

La sensibilidad de un instrumento muestra la capacidad que tiene de detectar cambios en

los atributos o sujetos evaluados después de una intervencién. Esta relacionada con la



magnitud de la diferencia en las puntuaciones del sujeto que ha mejorado o empeorado
y las que no han cambiado su situacion. Esta caracteristica también es importante para
estimar el tamafio muestral de un estudio, cuanto mayor sea la sensibilidad del

instrumento menor sera el tamafo de la muestra necesario (37).

La factibilidad mide si el cuestionario es asequible para utilizarlo en el campo que se quiere
utilizar. Los aspectos que habitualmente se evallan son: el tiempo que se requiere para
realizarlo, la sencillez y la amenidad del formato, la brevedad y claridad de las preguntas,
asi como el registro, la codificacion y la interpretacion de los resultados (33,37). Esta
caracteristica es preciso medirla en distintas poblaciones para conocer si el instrumento
es adecuado en sujetos en diferentes situaciones (33). Se obtiene mediante el célculo
del porcentaje de respuestas no contestadas, y el tiempo requerido para rellenarlo. La
factibilidad también se puede medir evaluando la percepcion del paciente respecto a la
facilidad de usar el cuestionario, asi como la percepcion del paciente respecto a la
facilidad de usar el cuestionario, asi como la percepcion del profesional respecto a su
utilidad en la préactica (32).

Pese a las definiciones expuestas previamente, es oportuno aclarar que en la literatura
cientifica se presenta una la alta polisemia con los pardmetros para evaluar
reproducibilidad y validez, con importantes implicaciones en el analisis estadistico; por
ejemplo, lo que en algunos textos se define como validez de contenido en otros se toma
como validez de criterios; también se encuentran diferencias en varios autores sobre los
criterios para evaluar reproducibilidad en escalas multidimensionales y en indices (o
escalas de una unica dimensién). Por ello, para los propdsitos de esta investigacion, en
la siguiente tabla se precisan algunas propiedades psicométricas y la definicion que se

tomao para este estudio.



Tabla 1. Resumen de propiedades psicométricas evaluadas en este estudio (39)

Pruebas

Propiedad item y concepto o
evaluado estadisticas

Fiabilidad: interrelacion de los items Alfa de Cronbach

Consistencia Interna: Correlacion

correlacion de cada item con de Spearman
Reproducibilidad un puntaje de resumen en una

dimensién Poder Correlacion

discriminante: en escalas con de Spearman

dos 0 mas dimensiones,

corresponde a la correlacion Encuesta a

de cada item con el puntaje de  subgrupos de

resumen de una dimensién de  interesados

la cual no hace parte o

o . Coeficientes A de
Validez De apariencia (Logica): o _
o o un analisis factorial
aplicabilidad segun criterio _
- exploratorio

de experto y aceptabilidad

segun poblacién a evaluar

De contenido: los items se

agrupan en un constructo

subyacente o conserva la

estructura factorial en el caso

de una escala previamente

construida
Predictiva: Los items Porcentaje de la
explican el puntaje de varianza explicada

resumen de una dimensién

Nota: Esta tabla es una adaptacion de una publicacion previa.



En adicion a los pardmetros anteriores, en reproducibilidad se incluyen la fiabilidad intra-
observador o test — retest que corresponde a la consistencia de la medicién en dos
ocasiones diferentes (con las demas condiciones iguales), y la fiabilidad inter-observador
gue se define como la consistencia de la medicidon al cambiar el encuestador, ambas se
miden con el coeficiente de correlacion intraclase. Por su parte, en validez se incluye la
de criterio (concurrente y/o predictiva) o similitud con un estandar — patrén (la cual se
demuestra con coeficientes de correlacion de Pearson o0 Spearman), la
convergente/divergente o correlacion con una escala similar (la cual se demuestra con
coeficientes de correlacion de Pearson o Spearman) y la de constructo que mide la
capacidad de la escala para diferenciar grupos teéricamente diferentes (mediante
pruebas de hipdtesis), lo que evidenciaria la pertinencia del constructo o la teoria
subyacente del fenobmeno que se quiere medir. Otros autores miden la sensibilidad al

cambio y la utilidad o sencillez de su aplicacion (43).

2.4 Picker Patient Experience Questionnaire.

La satisfaccion es susceptible de cambiar en cualquiera de los momentos de la atencién
y esta definida por la experiencia emocional y cognitiva que se da en el ambiente de la
prestacion de servicios de salud; es por esto, que cuando se mide la satisfaccion en
situaciones desfavorables de la atencién, la calidad percibida puede distorsionarse de la
realidad (40).

La percepcion acerca de la atencién recibida desde las propias experiencias y
perspectivas de los pacientes, son un factor significativo para obtener informaciéon y
evaluar la eficacia, eficiencia y seguridad de la atencion, impactando en la calidad y

pensando en una atencion centrada en el paciente (41).

Es por lo anterior que surge la necesidad de elaborar instrumentos que faciliten la
medicion de las percepciones de los pacientes. Desde Inglaterra y Estados Unidos, se

han implementado algunas como Consumer Assessment of Health care Providers and
Systems (CAHPS) (42-44) y el Picker Patient Experience Questionnaire (45).

Para evaluar la calidad de servicio, se ha usado en diferentes ambitos el modelo
SERVQUAL que corresponde a un enfoque basado en la percepcion del cliente (46). En

salud se ha aplicado a diferentes poblaciones para obtener informacién acerca de la



calidad en la atencion (47,48), pero se han evidenciado problemas en cuanto a calidad,
validez, fiabilidad o consistencia y, por tanto, se descartd su uso en este estudio ante la

dificultad para comparar sus resultados en diferentes poblaciones (49).

Los instrumentos howRu y howRwe son cuestionarios breves desarrollados en el Reino
Unido, para medir la experiencia en los sectores de la salud y la asistencia social

determinada por las relaciones con el personal y la funcién del sistema (50).

El cuestionario howRU ya se encuentra validado y demuestra una alta aplicabilidad en
grandes grupos de pacientes y a nivel individual (50,51). Para el cuestionario howRwe,
en algunos estudios se reportaron resultados positivos respecto a sus propiedades
psicomeétricas (a de Cronbach = 0,82.) (562), pero se encontraron discrepancias en otras
publicaciones en las que no se recomendaba su uso para evaluar la experiencia

individual de los pacientes (50).

El Picker Institute de Inglaterra, es una institucion sin animo de lucro de origen
estadounidense, encargada de desarrollar, implementar y evaluar las encuestas del
National Health System (NHS) (53). Una de sus encuestas es la Picker Adult In-patient
Questionnaire que evalua 40 items (54), disefiada para medir la experiencia de los

pacientes en la atencién en diferentes contextos.

Las encuestas tienen diferentes propésitos, como medir la prestaciébn de servicios,
identificar areas probleméaticas de la atencién y evaluar resultados, pero lo mas
importante es obtener desde el punto de vista del paciente y desde su experiencia,

conceptos Utiles para definir el término de atencion con calidad (55).

El National Quality Board (NQB), perteneciente al NHS, determin6 en 2011 las areas mas
relevantes a considerar en la experiencia de los pacientes y sugirié aplicar un unico
marco genérico para el Patient Experience, siempre teniendo en consideracion las
caracteristicas de la poblacion a la cual se dirige, su demografia y medio ambiente. Las
areas definidas son las siguientes (43):

e Respeto al paciente, a sus preferencias, necesidades y cultura, incorporando
temas como dignidad, privacidad, autovalencia y toma de decisiones.
e Coordinacion e integraciéon del cuidado a través de un sistema de atencién de

salud y social.



e Informacién, comunicacion y educacion respecto al estado clinico, a fin de
facilitar autonomia, autocuidado y promocién en salud.

e Entorno fisico: manejo del dolor, aseo y confort.

e Apoyo emocional hacia el paciente y su familia.

e Inclusion de la familia o cuidadores en la atencion.

e Informacion necesaria para el autocuidado del paciente fuera del entorno clinico.

e Acceso a la atencion.

Las encuestas Patient Experience entonces, brindan medidas soélidas en aspectos
relacionados con la calidad y dan cuenta de las experiencias de la atencién, aunque
distintos autores resaltan la incertidumbre relacionada con los posibles factores que

puede influir y confundir la calidad, como lo son el estado de salud de los pacientes (56).

Sin embargo, se ha demostrado que la creacion de las encuestas Patient Experience ha
sido util para medir la calidad de la atencién en salud, ya que brindan informacion mas
concreta y especifica generada durante la atencion recibida por parte del paciente (57—
60).

De los items de la Picker Adult In-patient Questionnaire original, el Picker Institute extrajo

15 items relevantes para medir la experiencia de los pacientes en la atencion conformando
asi la version abreviada del cuestionario, denominado Picker Patient Experience
Questionnaire — 15 (PPE — 15). Lo anterior, fue validado con una investigacion
desarrollada en Reino Unido, Alemania, Suecia, Suiza y Estados Unidos, con la
participacion de 62.925 pacientes. Se demostré que los items extraidos tenian un alto
grado de validez aparente y cuando se suman a un indice, muestran un alto grado de
validez de constructo y consistencia interna de confiabilidad. Se encontré que las
correlaciones fueron buenas (correlacion de Spearman). El nivel recomendado de 0.3,
corregido para la superposicion, se logré para todos los items en Reino Unido (0,42-
0,54), Suiza (0,36-0,49) y Alemania (0,34-0,58) (61).

La PPE - 15 fue utilizada entre 2014 y 2015 en servicios de cuidado agudo en Noruega
en donde los hallazgos evidenciaron que es valida y confiable al lograr identificar
aspectos relevantes de la calidad en la atencion, arrojando que la mayor proporcion de
problemas estaba relacionada con aspectos de continuidad y transicion, unico factor que

fue asociado negativamente. Los hallazgos de este estudio fueron utiles para planificar



formas de mejorar la calidad de la atencién, por ejemplo, proporcionando
retroalimentacion al personal de salud o utilizando la experiencia del paciente como un
indicador de calidad (62).

En Hong Kong también se adopt6 el PPE -15, encuestando a un total de 1.264 pacientes
en un periodo de tiempo de 12 meses, con el objetivo de evaluar la relacion existente
entre las experiencias que tuvieron los pacientes con aspectos especificos de la atencion

y cOmo se satisfizo esta experiencia durante la atencion (63).

En Espafa, se realiz6 una traduccion al espafol y al cataldn, y una adaptacion
transcultural y validacion del Picker Patient Experience Questionnaire-15, aplicada a un
total de 389 pacientes (178 en espafiol y 211 en catalan). Para determinar la validez, se
realiz6 la prueba de esfericidad de Bartlett, la cual arrojo un valor de 1522.7 (P < 0.001)
y el indice de adecuacion de la muestra de KMO fue de 0.86, lo que indica que la matriz
de correlacion es adecuada. Ademas, para la confiabilidad se determiné el coeficiente
alfa de Cronbach del cuestionario global, reportado de 0,84 (IC 0,81-0,87), lo que indica
una alta consistencia interna; 0,84 (IC 0,81-0,87) para el cuestionario en catalan y 0,83
(IC 0,79-0,87) para el cuestionario en espafiol. De acuerdo con lo anterior, el cuestionario
mostré equivalencia conceptual y lingliistica, asi como validez y confiabilidad aceptables
(64).

En el ano 2009, en Espafia se desarrollé la “adaptacién y validacion transcultural del
Picker Patient Experience Questionnaire - 15 para su uso en poblacion espafiola”, la cual
buscaba incorporar nuevas dimensiones que no se habian considerado en esta version,
pero que se definian como importantes y relevantes para paciente espafoles sobre la
informacion y la toma de decisiones (19) estas dimensiones se identificaron en un trabajo
previo realizado por la misma autora, Inés Maria Barrio Cantalejo, en compafiia de otros

investigadores (65).

Inicialmente se realiz6 una traduccién de la versién original del PPE - 15, realizando
validez de contenido y posterior a esto se cre0 una nueva version en espafiol que incluia
nuevas dimensiones, el cuestionario PPE - 33, en el que se determind la aceptabilidad,

validez de constructo, fiabilidad y coherencia interna (19).

Como resultados se obtuvo una alta concordancia entre la version original del cuestionario



PPE-15 y el PPE-33 (Kappa 0,872). EI PPE-33 mostré buena estabilidad en 15 dias
(McNemar's Test P> 0,05). La puntuacion de legibilidad de Szigriszt fue de 80 (muy facil
de leer). EI PPE-33 obtuvo una alta consistencia interna (alfa de Cronbach 0,792). Por lo
tanto, el nuevo cuestionario se consider6 como confiable y valido para medir la
percepcion y la satisfaccion de los pacientes que han sido hospitalizados, con respecto

a la calidad de la atencién (19).

Aunque se evidencia una metodologia clara y bien ejecutada para la validacion del
instrumento en Espafia, al momento de realizar una lectura detallada del cuestionario
traducido al espafiol se identificaron diferencias linguisticas con el contexto europeo y el
suramericano, regién en la que pretende ser aplicada, por lo que no se tom6é como

referencia la nueva version publicada por I.M Barrio Cantalejo.

A partir del estudio referenciado anteriormente, se realizd6 en Chile la adaptacion y
validacion del cuestionario Picker Patient Experience Questionnaire-33 al contexto
nacional (20), cuya similitud por cercania geografica con Colombia es de interés para el
desarrollo de esta investigacion y el principal motivo de la eleccién de esta version por

encima de la version espafiola.

El cuestionario Picker Patient Experience Questionnaire-33 fue validado por apariencia y
adaptado transculturalmente a la realidad del pais y al Hospital Base Valdivia donde fue
aplicado. En el estudio, se trabajé con un grupo de expertos conformado por seis
profesionales del area de salud con formacién y experiencia en calidad asistencial y dos
grupos focales de pacientes hospitalizados en servicios de adultos en quienes se aplicd

el cuestionario (20).

El andlisis de los grupos focales se efectu6 a través de la metodologia cualitativa. Para
cumplir con los criterios de dependencia, credibilidad, auditabilidad y transferibilidad
(66,67) se definidé coherencia entre el tema de investigacion y método de recoleccion y
analisis de datos con el fin de ser utilizados en otras investigaciones con interés en el
mismo constructo. Para medir el criterio de credibilidad, transcribieron el testimonio de
los participantes y para evaluar la auditabilidad, definieron el proceso de seleccion de los

participantes (20).



Para la implementacion del cuestionario PPE-33, el grupo de expertos considerd necesario

modificar el lenguaje, con el fin de acercarlo al contexto chileno y para ellos realizaron

una adaptacion cualitativa con los siguientes cambios (20).

Tabla 2. Adaptacion de enunciados e items por grupo de expertos (20).

Enunciado o Origin Adapta
item al do
Durante su ingreso en el Durante su ingreso en el hospital,
hospital . ,
) } p, ’ . o ¢alguan profesional de la salud le
Enunciado 1 ¢algun profesional sanitario le
informo sobre algunas de estas informo sobre estos temas?
cuestiones?
. Su derecho a Su derecho a rechazar tratamiento
Iltem 2 rechazar 0
tratamiento o prueba: examen:
. Su derecho a conocer lo que Su derecho a conocer lo que esta
ltem 3 esta en
en su historia clinica: su ficha clinica:
Durante su ingreso en el Durante su ingreso en el hospital,
hospital, ¢algun profesional de la salud le
Enunciado 2 ¢algun profesional sanitario le explico lo que usted quiso saber
explic6 lo que usted quiso de los siguientes temas?
saber las siguientes
cuestiones?
. Sobre el riesgo de las pruebas Sobre el riesgo de los examenes:
Iltem 6 _ o
diagnosticas:
¢,Durante su ingreso le hicieron ¢,Durante su ingreso le hicieron
. firmar algin  papel de firmar algun papel de
ltem 13 o o
consentimiento para una consentimiento para una
operaciéon o prueba? operaciéon
0 examen?
Cuando los médicos le Cuando los médicos le explicaron
explicaron cosas de su cosas de su enfermedad, trataron
enfermedad, trataron de evitar de evitar que los demés enfermos
item 27 que los demas enfermos pudieran oirlo (por ejemplo, le

pudieran oirlo (por ejemplo, le
hablaron en voz baja, corrieron
la

cortina de separacion).

hablaron en voz baja o en

privado).




¢ Los profesionales trataron de ¢Los profesionales trataron de
proteger su intimidad cuando proteger su intimidad cuando
estuvo ingresado/a en el estuvo ingresado/a en el hospital?
hospital? (por ejemplo, cuando (por  ejemplo, cuando lo

item 28
le hicieron exploraciones, lo examinaron, bafiaron, tuvo que

asearon, tuvo que hacer sus hacer sus necesidades o le
necesidades o le cambiaron la cambiaron la ropa).
ropa).

Los cambios linguisticos realizados son pertinentes para la aplicacion en poblacién
colombiana, sin incluir el item 3 donde se hace referencia a la “ficha clinica” conocida en
Colombia como “historia clinica” por lo que se tomara este item desde la version

espafiola.

Una vez realizado el andlisis metodoldgico cualitativo se determind que el cuestionario
PPE-33, es adecuado para medir la calidad en salud segun el contexto nacional,
evidenciando caracteristicas como coherencia, flexibilidad, comprensibilidad y secuencia
l6gica; demostrando que cumple con los requisitos definidos para la validacion por

apariencia (20).

Se realizaron busquedas bibliograficas para el cuestionario PPE — 33, en diferentes bases
de datos tales como MEDLINE, science direct, scielo, complementary index, academic
search ultimate, lilacs, con las siguientes palabras clave: “quality health”, “picker
experience”, “quality perception”, y nombre completo “picker patient experience”,

obteniendo como resultado Unicamente los estudios citados anteriormente.

2.5Contexto institucional

La IPS Universitaria es una institucion prestadora de servicios de salud de alta

complejidad, perteneciente a la Universidad de Antioquia. Opera como una corporacion



mixta sin animo de lucro, conformada por la Universidad de Antioquia y la Fundacién de
apoyo hacia esta misma (68).

Ofrece servicios de alta calidad humana, técnica y cientifica, cualidades que la han
destacado durante su recorrido comercial, posicionandola en el sector de la salud por su
calidad y buen servicio, de la mano de valores como honestidad, coherencia y
responsabilidad. La IPS Universitaria trabaja en pro de la calidad a través de su sistema

de gestion, en el que se tiene al usuario como ente principal de todo proceso (68).

La IPS Universitaria ofrece servicios de consulta general y especializada, ayudas
diagnésticas, urgencias, cirugia, hospitalizacién, unidades de cuidado intensivo y
especial, trasplantes y desarrollo en investigacion clinica e innovacion de la mano de la
Universidad de Antioquia, con ejemplos de alto reconocimiento como el Laboratorio de
Terapia Celular y Biobanco. Sus sedes se ubican en: (68)

e Medellin: La IPS Universitaria tiene cuatro sedes en la ciudad de Medellin: Clinica
Ledn XIlI, Prado, Ciudad Universitaria de la Universidad de Antioquia y la Sede de
Investigacion Universitaria (SIU).

e Apartadd: La sede principal de la IPS Universitaria en Apartadé es el Hospital
Antonio Roldan Betancur, con un contrato de administracion de la red extendido
hasta el 2025.

e San Andrés: En el archipiélago presta atencion a toda la poblacion y grupos
etéreos, asi como a la poblacion flotante de las islas, con especial enfoque en la
poblacion raizal y residente.

Dentro del desarrollo en investigacion, la IPS Universitaria cuenta con tres lineas
investigativas para estudios en diferentes areas, orientados a mejorar la calidad y las
condiciones de la atencion en salud de los pacientes y las familias: Investigacion clinica,

Gestion en salud y Educacion en salud (68).



3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Evaluar la reproducibilidad y validez del cuestionario de calidad percibida PPE - 33 (Picker
Patient Experience) en participantes de investigaciones en una institucion prestadora de

servicios de salud de alta complejidad de Medellin, 2018.

3.2 Objetivos especificos

e Caracterizar socio-demograficamente el grupo de participantes de la poblacién de
estudio.

e Describir el perfil de calidad de la atencion en la poblacion de estudio segun los
items del PPE-33 (modificado para esta poblacion).

e Determinar la reproducibilidad (fiabilidad y consistencia interna) del cuestionario en
el grupo de estudio.

e Evaluar la validez de contenido y predictiva del cuestionario en el grupo de estudio.

e Explorar algunos factores potencialmente asociados con el perfil de calidad de la
atencion en el grupo de estudio.



4. METODOLOGIA

4.1 Enfoque metodoldgico de la investigacion

La investigacion se realizé bajo un enfoque cuantitativo, empirico analitico; con una
estrategia sistematica y deductiva, partiendo desde el planteamiento de un problema ya
identificado, hasta la obtencion de resultados relacionados con la teoria y conocimientos

existentes en un grupo especifico.

4.2 Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio descriptivo transversal (observacional) y de evaluacion psicométrica.
El tipo de estudio se puede corroborar al garantizar que el evento a validar (percepcién
de calidad de la atencion en participantes de investigacion) y sus variables ocurrié sin
ningun tipo de “control o manipulacién” por parte de los investigadores, al tiempo que la
recoleccion e interpretacion de los datos (variables dependientes e independientes) se

realizé en Unico momento del tiempo.

4.3 Poblacion de estudio

La poblacién objeto de estudio estuvo compuesta por pacientes que participan de dos
investigaciones observacionales llevados a cabo en la IPS, en total 611 sujetos que la
IPS atiende en el marco de una investigacion sobre hipotiroidismo y glaucoma. Cabe
aclarar que, la IPS no permitié la inclusion de pacientes de otras investigaciones, ni
suministré informacion que permitiese caracterizar esta poblacion en funciéon de otras
variables, dadas algunas consideraciones o restricciones éticas de los estudios matriz.

Los participantes cumplieron los siguientes criterios de inclusién: ser o haber sido
participante de una investigacion (estudio observacional), tener 18 o0 mas afos y aceptar
voluntariamente participar del estudio (lo cual se consignd en el consentimiento
informado). Se excluyeron personas analfabetas o con limitaciones cognitivas que

generen dificultad y/o incapacidad para comprender los items del cuestionario.



4.4 Disefio muestral

Dada que la poblacion de estudio no es facil de captar y no es grande en nimero para

el tamafio de muestra soélo se tuvo presente cumplir el minimo de individuos para el

analisis factorial que, como todo analisis multivariado, exige minimo ocho individuos

por variable. En este sentido, esta investigacion 28 items de PEE (la version 33 de la

escala incluye cinco relacionados con el alta o egreso del servicio, que no aplican para

esta investigacion), con lo que el tamafio de muestra requerido eran 224 paciente. Al

finalizar la inclusion, la escala fue diligenciada por 241 sujetos, seleccionados de

manera no probabilistica.

4.5 Descripcién de variables

Tabla 3. Operacionalizacion de variables sociodemogréaficas

Nombre Definicion Naturalez Nivel Unidad
a
Edad Tiempo de vida Cuantitati Razon Afos cumplidos
va
Condicion organica
. 1. Femenino
Sexo que distingue Cualitativa ~ Nomin .
, al 2. Masculino
hombres de mujeres
L 1. Soltero/a. 2.
o Condicion de la o _ y
Estado civil ) Cualitativa Nomin Casado/a. 3. Union
persona segun el al

registro civil en

libre. 4.




funcion de si tiene o0 no

Divorciado/a. 5.

pareja Viudo/a.
Individuos a quienes
- Numero de
Numero de se les puede deducir Cuantitativ.  Razo6 hiios desde 0
hijos alguna relacion de a n oS desde
filiacion
Cumplimiento y/o 1. Ninguno.
_ aprobacion de los 2. Primaria.
Nivel de o o _
_ grados académicos Cualitativa  Ordin 3.
escolarid , _ al _
d gue tiene el sistema Secundaria.
a
educativo 4. Pregrado.
nacional. 5.
Posgrado
1. Ama de casa
2. Trabajador
Actividad y/o trabajo a dependiente. 3.
Ocupacion la que se dedica Cualitativa  Nomi Trabajador
actualmente nal independiente
4. Estudiante.
5.
Desempleado
Division de la poblacion 1. Uno. 2. Dos. 3.
Estrato segn la ubicacién de L . Tres 4.
L Cualitativa  Ordin .
socioeconémi la vivienda al Cuatro o mas

co




Tabla 4. Operacionalizacion de variables cuestionario PPE — 33

Enunciado Unidad: Categorias o valores

Durante su ingreso al hospital, ¢algun profesional de la salud le informo sobre
alguno de estos temas

1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.

4. No sé.

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No. 4. No sé.

La carta de derechos y deberes de los pacientes

Su derecho a rechazar tratamientos o examenes

Su derecho a conocer lo que esta escrito en su historia 1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
Clinica cierto punto. 3. No. 4. No sé.

Durante su ingreso al hospital, ¢algun profesional de la salud le explic6 lo que usted
quiso saber sobre lo siguiente

1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.
1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.
1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.

Sobre su enfermedad
Sobre los efectos del tratamiento

Sobre los riesgos de los examenes

Ahorale voy a hacer unas preguntas sobre la claridad con que le informaron el
médico o la enfermeray sobre su deseo de decidir los cuidados que le ofrecieron en
el

Hospital

Cuando tuvo preguntas que hacer a algun médico 1. Si, siempre. 2. 5, a Veces.
’ 3. No. 4. No tuve necesidad

¢recibié usted respuestas claras, faciles de entender? de

preguntar.
1. Si, totalmente. 2. Si, hasta

cierto punto. 3. No. 4. No
tuve necesidad de

Cuando tuvo preguntas que hacer a alguna enfermera,
¢recibié usted respuestas claras, faciles de entender?

preguntar.
¢ Hubiese querido participar mas en las decisiones 1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
tomadas sobre sus cuidados y tratamientos? cierto punto. 3. No.

Ahorale voy a hacer dos preguntas sobre las condiciones en que le dieron la
informacién en el hospital

A veces en el hospital un médico o enfermera pueden
decir una cosa y otros decir lo contrario, ¢le ha
pasado esto a usted?

1. Si, muy a menudo. 2.
Si, alguna vez. 3. No

¢, Hablaron los médicos delante de usted como si 1. Si, muy a menudo. 2.
no estuviera alli? Si, alguna vez. 3. No. 4.
No sé

Las siguientes preguntas se refieren a empatia o cercania de los profesionales que le
Informaron

Si tuvo alguna preocupacién o miedo sobre su estado 1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
de cierto punto. 3. No. 4. No
salud o su tratamiento, ¢algun médico habl6 de tuve ninguna preocupacion

ese tema con usted? 0 miedo



¢,Durante su ingreso le hicieron firmar algun papel
de consentimiento para una operacion o examen?

¢Algun profesional le ayudé a entender bien el papel
de consentimiento?
¢ Le parecio que el papel (de consentimiento) era facil
de
entender?
Si tuvo alguna preocupacion o miedo sobre su estado
de salud o tratamiento, ¢alguna enfermera hablé de
ese

tema con
usted?

1. Si. 2. No. 3. No, porque no me
hicieron ninguna
operacién o examen

1. Si. 2. No. 3. No necesité ayuda

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No.

1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.

¢Encontré a alguien, del personal del hospital, con
quien hablar de sus preocupaciones?

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No. 4. No
tuve ningan miedo o
preocupacion

Le voy a hacer 3 preguntas sobre la accesibilidad o facilidad para hablar con

los profesionales que lo trataron

¢ Los profesionales de la salud le preguntaron si
entiende o tiene alguna pregunta sobre su
enfermedad o medicamentos?

¢ Le fue facil localizar a su médico para que le
explicara sus dudas?

Si su familia, o alguien cercano a usted, quiso hablar
con el médico, ¢tuvieron oportunidad de hacerlo?

Estas dos preguntas son sobre quiénes eran los
destinatarios de la informacion, sobre a quién se
dirigia la informacion

Habitualmente, ¢a quién se dirigian primero los
médicos cuando daban informacién sobre su estado
de salud?

Y usted, ¢a quién hubiera preferido que informaran
en primer lugar?

1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.

1. Si, siempre. 2. Si, a veces.
3. No. 4. No tuve necesidad
de

localizarle

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No. 4. No hubo
familiares ni amigos. 5. Mi
familia no quiso o necesito
informacion.

6. No quise que mis familiares
ni amigos hablaran con el
médico

1. A usted. 2. A su familia. 3. A
ambos a la vez. 4. Dependia del
momento

1. A usted. 2. A su familia. 3. A
ambos a la vez. 4. Dependia del
momento

A continuacion, le voy a hacer una serie de preguntas sobre el momento del altay la

vuelta a casa




¢, Los médicos o enfermeras dieron a su familia, o a
alguien cercano a usted, la informacion necesaria
para ayudarle a recuperarse?

¢Algun miembro del personal del hospital le explico
para qué servian los medicamentos que tenia que
tomar en casa de manera que usted lo pudiera
comprender?

¢Algun profesional le explicé los posibles efectos
secundarios de la medicacion que debia tener
en cuenta?
¢ Le hablé alguien de los posibles signos de alarma,
relacionados con su enfermedad o tratamiento, a los
que
tenia que estar atento cuando volviera a

casa?

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No. 4. No hubo
familiares ni amigos. 5. Mi
familia no quiso o necesito
informacion.

6. No quise que mis familiares
ni amigos hablaran con el
médico

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No. 4. No
necesité explicaciones. 5. No
tuve que

tomar medicamentos.

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No. 4. No
necesité explicaciones.

1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.

Estas Gltimas preguntas nos ayudan a conocer algunos aspectos de la calidad de
larelacion de los profesionales con usted: el respeto ala confidencialidad y a la
intimidad, su forma de tratar el dolor y co6mo percibié usted el trato que le

ofrecieron los profesionales

Cuando los médicos le explicaron cosas de su
enfermedad ¢ trataron de evitar que los demas
enfermos

pudieran oirlo (por ejemplo, le hablaron en voz baja o
en privado)?

¢ Los profesionales trataron de proteger su intimidad
cuando estuvo ingresado/a en el hospital? (Por
ejemplo, cuando lo examinaron, bafiaron, tuvo que
hacer sus

necesidades o le cambiaron la ropa).

¢, Sinti6é usted dolor en algiin momento?

¢,Cree que el personal del hospital hizo todo lo que
pudo

para calmar su dolor?

A la hora de darle algun tipo de informacién sobre su
estado de salud, los profesionales ¢ lo hicieron

en general con delicadeza?

Cuando el médico le informaba sobre el estado de
su enfermedad, ¢ le dedicaba suficiente tiempo?

En general, ¢, se sintid usted tratado con respeto
mientras estuvo en el Hospital?

1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No. 4.
Estuve

ingresado/a en una
habitacién individual

1. Si, totalmente. 2. Si,
hasta cierto punto. 3. No.
4. No fue necesario porque
yo podia

hacerlo todo solo

1. Si. 2. No. 3. No sé

1. Si, totalmente. 2. Si, hasta
cierto punto. 3. No. 4. No sé

1. Si, siempre. 2. Si, a veces.
3. No. 4. No sé

1. Si, siempre. 2. Si, a veces.
3. No. 4. No sé

1. Si, siempre. 2. Si, a veces. 3.
No. 4. No sé

Nota: La naturaleza de estas variables es cualitativa y el nivel de medicion ordinal.



4.6 Técnicas de recoleccidon de informacién

4.6.1 Fuente de informacién

La fuente de informacién en el presente trabajo fue primaria, ya que se obtuvo
directamente de los participantes del estudio observacional mediante la aplicacion del

cuestionario PPE modificado y preguntas sobre caracteristicas sociodemograficas.

4.6.2 Instrumento de recoleccién de informacioén

Se aplico6 el cuestionario PPE-33 previamente validado para medir la calidad de la

atencién percibida por el participante de investigacion. Esta constituido por 33 preguntas
cerradas, acompafadas de 7 variables para evaluar aspectos demograficos y sociales
con el fin de caracterizar la poblacion, como la edad, el estrato socioeconémico, nivel

educativo, entre otros.

Las 33 preguntas del cuestionario dan cuenta de siete dimensiones: respeto,
coordinacioén, informacién-comunicacion-educacién, comodidad fisica, apoyo emocional,

participacion de familiares, transiciones y continuidad (54,61).

Para el uso del cuestionario, se solicité autorizacion por correo electronico a los
responsables de las dos publicaciones principales, inicialmente a la investigadora Inés
Maria Barrio Cantalejo autora del articulo “Adaptacion transcultural y validacion del
Picker Patient Experience Questionnaire-15 para su uso en poblacién espafiola” y
posteriormente a las tres autoras del estudio realizado en Chile “Patient Experience: Una
nueva mirada para la calidad en salud” del cual se tomo el cuestionario a aplicar en este

estudio.

4.6.3 Prueba piloto

Con el fin de comprobar la validez de apariencia, antes de iniciar la aplicacion con la
poblacion de estudio, el cuestionario fue diligenciado por diez participantes que hacen
parte de la poblacion de estudio para determinar comprensibilidad y aceptabilidad; y
evaluado por un grupo interdisciplinario con el fin de evaluar idoneidad y aplicabilidad del
cuestionario, conformado por un enfermero con especializacion en gerencia de la calidad

y auditoria en salud, una meédica epidemiologa; un médico internista, infectélogo,



estudiante de maestria en epidemiologia, y dos expertas teméticas, una médica magister
en calidad en salud y una enfermera magister en calidad en salud, confirmar

comprensibilidad global del cuestionario en Colombia.

Los resultados de la prueba piloto arrojaron los siguientes cambios en el cuestionario:

e Se reemplazo la palabra hospital, por la palabra clinica en el contenido de todo el
cuestionario para contextualizarlo a la IPS donde se aplico.

e En el item numero 1, se reemplazo la palabra “carta”, para acercarlo culturalmente a
nuestro contexto. La carta lista de derechos y deberes de los pacientes.

e Enlos puntos 4, 5y 6 se elimind la palabra inicial: “Sobre”. Ya que estaba explicita en
la pregunta que los precede.

e En el item numero 13, se elimindé la palabra “operacion”. ;Durante su ingreso le
hicieron firmar algan papel de consentimiento para una operacion o examen?

En el numeral VII, se agregd “es decir”: Estas dos preguntas son sobre quiénes eran
los destinatarios de la informacion, es decir a quién se dirigia la informacion.

e En el item numero 27, se reemplazo la palabra “enfermos”. Cuando los médicos le
explicaron cosas de su enfermedad ¢trataron de evitar que los demas enfermos
participantes pudieran oirlo (por ejemplo, le hablaron en voz baja o en privado)?

e Se excluyeron los items numero 23, 24, 25, 26 y 30 por no ser aplicables a la poblacion
objeto de estudio.

4.6.4 Proceso de obtencién de lainformacién

El proceso de obtencion de la informacién estuvo bajo la responsabilidad de los
investigadores del proyecto durante un mes del afio 2018, previo consentimiento

informado verbal y la decision de voluntariedad de pertenecer a este.

La obtencion del consentimiento y de la informacién se realiz6 por via telefénica, se
verifico inicialmente la aprobacién del participante para proceder con la aplicacion del

cuestionario, de lo contrario se finalizaba la llamada.



4.7 Control de errores y sesgos.

Tabla 5. Control de errores y sesgos

Sesgo Descripcion Control
Error que se deriva del Verificar que los participantes cumplan
Seleccién proceso de eleccibn o con los criterios de inclusion y
seguimiento de la poblacion exclusion definidos.
de estudio.
Insinuar opciones de
;?:Tgfaisgﬁéglﬂmgsemo de En_trenamiento ade_cua_c!o para
Falta de entrenamiento para quienes ha_lgan aphcqcmn del .
S cuestionario y posterior recoleccion
la aplicacion del de datos
Informacio cuestionario. ' . .
- Asegurar que quien aplique el
n/ Falta de conocimiento de cuestionario tenga pleno
Encuestad cada uno de los items del - :
or cuestionario. conocimiento del contenido de la
misma.
Informacion Incomprension de las Disponibilidad de un encuestador
/ preguntas planteadas en el para resolucion de dudas e
Encuestado cuestionario. inquietudes.
Exclusion de persona con
problemas cognitivos que impidan
responder las
preguntas
Error al responder al
responder las preguntas Protocolo de llamada donde se
debido a confusiones especifica el momento de la
generadas por no diferenciar atencion que se esta evaluando.
adecuadamente entre los
momentos de la atencion
asistencial y la investigacion
observacional.
Tipo de cuestionario dificil Acercamiento cultural con el uso
de diligenciar. de vocabulario adecuado segun
Preguntas poco las caracteristicas de la
Informacio comprensibles para los poblacion.
n/ participantes. Evaluacion previa de la estructura
Instrumen Cuestionarios con gran del cuestionario por medio de
to cantidad de preguntas que prueba piloto.

generan desinterés en
quienes la
diligencian.

Revision del cuestionario por
expertos técnicos y tematicos.




4.8 Técnicas de procesamiento y analisis de los datos

La base de datos y el archivo principal se realiz6 en el programa Microsoft Excel y
exportada a SPSS version 24.0®, para el analisis. Se realiz6 andlisis univariado para
describir las caracteristicas sociodemogréaficas, para esto se usaron medidas de
tendencia central, medidas de dispersion y medidas de posicion para las variables de

naturaleza cuantitativa, y frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas.

Se evaluaron las propiedades psicométricas de reproducibilidad y validez. En
reproducibilidad para medir los criterios de fiabilidad, se utilizé el alfa de Cronbach y para
medir la consistencia interna el coeficiente de correlacion de Spearman. La validez de
apariencia se determind con un grupo de pacientes, investigadores y expertos como se
describié previamente; en adicidén, se evalué la validez de contenido por medio de un
analisis factorial exploratorio, para determinar las cargas factoriales o coeficientes
lambda, y la validez predictiva con la proporcién de la varianza explicada por los items
del cuestionario PPE modificado, garantizando la bondad de ajuste de estos analisis
multivariados con Kaiser Meyer Olkin y la prueba de esfericidad de Bartlet. En ninguno
de los parametros de evaluacion anteriores se requiere tener grupo de comparacion dado
gue en este cuestionario no es posible determinar la validez de criterio.

Con las respuestas a cada uno de los items del PPE modificado, se hizo una sumatoria para
obtener el puntaje global de la percepcion de la calidad en el grupo de estudio, donde el cero
indica peor resultado y 100 el mejor, con la siguiente formula: [(Sumatoria de items de cada
dimension - puntaje minimo) /rango]*100. Este puntaje se compard con las variables
independientes del estudio asi: (i) con las ordinales como escolaridad y estrato
socioecondémico mediante la correlacion Rho de Spearman, (ii) con las cuantitativas como la
edad y el nimero de hijos con Rho de Spearman, (iii) con las variables politbmicas nominales
como estado civil y ocupacion con la prueba H de Kruskal Wallis, y (iv) con el sexo a través
de la U de Mann Whitney, dado el incumplimiento del supuesto de normalidad evaluado con

la prueba Kolmogorov-Smirnov con correccion de Liliefors.

En el plan de divulgacion, los resultados de la investigacion seran entregados y
socializados en la universidad CES y en la IPS Universitaria — Universidad de Antioquia
a los profesionales interesados o involucrados en la misma. Ademas, se elaborara un

articulo con el objetivo de ser presentado y/o publicado en una revista indexada.



5. CONSIDERACIONES ETICAS

Para la realizacion de esta investigacién se tuvieron en cuenta las normas y politicas
internacionales, nacionales e institucionales, que permitan el buen uso de informacion y

el bienestar fisico y emocional de los participantes.

Entre las normas internacionales se tomaron como referentes algunos elementos
consagrados en la Declaracién de Helsinki como la voluntariedad en la participacion, la
confidencialidad de la informacioén y el consentimiento informado, ademas se incluyeron

los principios éticos béasicos considerados en el Informe Belmont (69).

Como criterio ético de referente nacional se considera la resolucion 8430 de 1993, la cual
resalta el respeto a la dignidad, a la proteccion de los derechos y al bienestar en la
realizacion de investigaciones. En cuanto al riesgo de la investigacion y tomando en
cuenta el articulo 11 de la resolucion ya referenciada, se considera como una
investigacion sin riesgo en virtud que no se realizaran modificaciones intencionadas de
variables biolégicas, fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los participantes en el estudio
(70).

De los articulos 14 y 15 consagrados en la misma resolucion, se obtienen las directrices
de manejo del consentimiento informado y se resalta su importancia para el desarrollo
de la investigacion, ya que es el acuerdo mediante el cual el participante de investigacion
0 en su caso, su representante legal, autoriza su participacion en la investigacion, con
pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a que se

sometera y con la capacidad de libre eleccion y sin coaccién alguna (70).

Segun el paragrafo primero de la resolucién 8430, y teniendo en cuenta el riesgo de la
investigacion, el Comité de Etica podra conceder a las investigadoras la obtencion del

mismo sin formularse por escrito (70).



6. RESULTADOS

Tabla 6. Descripcion del grupo de estudio.

Variables y sus categorias % n
18-45 afios 7,1 17

46-65 anos 40,7 98

Grupo etario 66-70 afios 20,7 50
71-80 afios 24,9 60

Mayores de 80 afios 6,6 16
Mujer 61,4 148

Sexo Hombre 38,6 93
Soltero 18,3 44
Estado civil Casado - Unién libre 56,0 135
Separado - Viudo 25,7 62

Ninguno 17,8 43

, . Uno 17,4 42
Numero de hijos Dos 320 77
Tres o mas 32,8 79

Ninguno ,8 2

Primaria 24,9 60

Nivel de escolaridad Secundaria 34,9 84
Pregrado 32,8 79

Posgrado 6,6 16

Ama de casa 33,2 80

Empleado 14,5 35

L Independiente 1,2 3
Ocupacion Estudiante 4,6 11
Desempleado 1,7 4
Jubilado 44,8 108

Bajo (1-2) 21,6 52

Estrato socioeconémico Medio (3) 29,0 70
Alto (mayor al 3) 49,4 119

La poblacion de estudio, participantes de investigaciones en estudios observacionales y

clinicos atendidos en una instituciéon de cuarto nivel de atencion, presentaron una edad

promedio de 64,3+36 con un 50% de los datos centrales entre 59,5y 72,0 el rango oscil6

entre 18 y 89 afios. En la tabla 6 se describe el grupo de estudio, la mayor proporcién de

participantes fueron adultos mayores, casados (3,3% en unién libre y 5,0% separados),

con dos o mas hijos, cerca del 40% con estudios de educacion superior, jubilados y

estrato socioeconomico medio-alto (3,7% de estrato uno).

Tabla 7. Distribucion porcentual de las respuestas a los items del PPE
modificado en el grupo de estudio.



Si,

items del PPE modificado totalment Si, a No
e veces

Informacién al ingreso al hospital
Recibié informacién sobre su derecho a rechazar
tratamientos o exdmenes 61,4(148) 5,0(12) 33,6(81)
Recibié informacién sobre su derecho a conocer lo
que esté escrito en su historia clinica 56,0(135) 12,0(29)  32,0(77)
Recibié informacién sobre la lista de derechos y
deberes de los pacientes 67,2(162) 3,7(9) 29,0(70)
Le explicaron los riesgos de los examenes 67,2(162) 12,0(29) 20,7(50)
Le explicaron los efectos del tratamiento 71,8(173) 13,7(33) 14,5(35)
Le explicaron lo que necesit6 sobre su enfermedad 80,9(195) 13,3(32) 5,8(14)
Firmo el consentimiento para una operacién o examen 95,9(231) N.A. 4,1(10)
Un profesional le ayudd a entender el consentimiento © 78,8(190) N.A 4,1(10)
Claridad de la informacion
Los profesionales de la salud le preguntaron si
entiende o tiene alguna pregunta sobre su 36,1(87) 52,7(127) 11,2(27)
enfermedad o medicamentos
Le pareci6é que el consentimiento era facil de entender 90,0(217) 5,0(12) 5,0(12)
Cuando tuvo preguntas que hacer a algan médico (a)
y/o enfermero (a) a recibi6 usted respuestas claras, 85,1(205) 14,1(34) 0,8(2)
faciles de entender
Calidad de la informacion y la atencién
Al brindarle informacion sobre su estado de salud, los
profesionales lo hicieron en general con delicadeza 0,0(0) 97,1(234) 2,9(7)
Se sinti6 tratado con respeto mientras estuvo en la clinica 97,9(236) 0,8(2) 0,8(2)
Los profesionales trataron de proteger su intimidad
cuando estuvo en la clinica 97,5(235) 2,5(6) 0,0(0)
Cuando el médico (a) le informaba sobre el estado de
su enfermedad le dedicé suficiente tiempo 93,8(226) 6,2(15) 0,0(0)
Cuando los médicos (as) le explicaron cosas de
su enfermedad evitaron que los demas 90,9(219) 9,1(22) 0,0(0)
participantes pudieran oirlo
Encontré a alguien, del personal del hospital, conquien
hablar de sus preocupaciones 2 94,9(131) 5,1(7) 0,0(0)
Si tuvo alguna preocupacion sobre su estado de salud o
tratamiento el médico (a) y/o el enfermero (a) hablaron 93,5(129) 6,5(9) 0,0(0)
de este tema con usted @
Le fue facil localizar a su médico (a) para que le explicara
sus dudas @ 68,8(95) 31,2(43) 0,0(0)
Si su familia, o alguien cercano a usted, quiso hablar
con el médico (a), tuvieron oportunidad de hacerlo ® 81,7(188) 18,3(42) 0,0(0)

si N

0

Sinti6 usted dolor en algin momento 0,0(0) 100(241)
Hablaron los médicos (as) delante de usted como si no estuviera alli 0,4(2) 99,6(240)
A veces en la clinical un médico (a) o enfermero (a) pueden decir una
cosa y otros decir lo contrario, ¢le ha pasado esto a usted? 0,8(2) 99,2(239)
Hubiese querido participar mas en las decisiones tomadas sobre sus
cuidados y tratamientos 1,7(4) 98,3(237)




Pacient

e Familia
A quién se dirigian primero los médicos (as) cuando daban
informacién sobre su estado de salud 98,3(237) 1,7(4)
¢ A quién hubiera preferido que informaran en primer lugar? 91,7(221) 8,3(20)

2103 sujetos no tuvieron ninguna preocupacién, miedo o necesidad de localizar un médico (a).

b 11 sujetos refirieron que su familia no quiso o necesitd informacion.

€11 sujetos No necesitaron ayuda.
Nota: Las respuestas de los items relacionados con la respuesta de médicos y enfermeras ante preguntas del
paciente o ante preocupaciones por su estado de salud o el tratamiento, fueron iguales y por ello se unieron.

Los resultados del PPE modificado evidenciaron una buena percepcién por parte de los
pacientes, en lo referido a la informacion que recibieron al ingreso a la IPS, los items con
peores resultados se refirieron a la informacion sobre el derecho a rechazar tratamientos
0 examenes, conocer lo que esté escrito en su historia clinica, sobre la lista de derechos

y deberes de los pacientes y la explicacién sobre los riesgos de los examenes (Tabla 7).

En relacién con la claridad de la informacién méas del 90% cualificé de manera positiva o
indic6 que meédicos (as) y enfermeros (as) suministraron informacién sobre su
enfermedad, tratamientos y consentimiento informado. Resultados similares se
obtuvieron en los items referidos a la calidad de la relacidon con los profesionales de la

salud, la informacion y la atencién en general (Tabla 7).

La fiabilidad fue satisfactoria con Alfa de Cronbach de 0,60 probablemente no fue mas alta
porque algunos items se aproximaron a una constante dado que mas del 90% de los
sujetos de estudio dieron la misma respuesta. En la consistencia interna sélo la mitad de
los items presento correlaciones iguales o mayores a 0,30 con el puntaje global del PPE
modificado, lo que corresponde a un 50% de éxito en esta propiedad, el cual se elevé al
85% al no incluir aquellos items donde mas del 90% de las respuestas fueron iguales en

todos los sujetos del estudio.

De manera similar, en la validez de contenido sélo de hallé un porcentaje de éxito (cargas
factoriales o coeficientes A iguales o mayores a 0,30) de un 60% la cual se aumenta al
90% al excluir los items que tendieron a ser constantes en las respuestas de los sujetos
de estudio, en este ultimo caso, la validez predictiva fue moderada con una proporcion

de la varianza explicada del 55%.

Posterior a la evaluacion psicométrica se calcul6 el puntaje del PPE — modificado que, en



una escala de cero (peor resultado) a cien (mejor resultado) presenté una media de
86,2*"8, el 50% de los valores centrales oscil6 entre 80,8 y 92,3 con rango entre 62 y 98,

lo que demuestra la excelente percepcion de calidad en el grupo de estudio.

El puntaje del PPE — modificado no present6 asociacion con la edad, el niumero de hijos,
la escolaridad ni el estrato socioeconémico de la vivienda (p Rho Spearman > 0,05);
tampoco present6 asociacion con el estado civil ni la ocupacion (p Kruskal Wallis > 0,05).
Solo se hall6 asociacion estadistica con el sexo, siendo menor la mediana del puntaje en

las mujeres (Me=85 RI=81-92) en comparacién con los hombres (Me=87. RI=83-94).

En la tabla 8 se destacan los items que presentaron las correlaciones y cargas factoriales
satisfactorias para la evaluacion psicométrica de consistencia interna y validez de

contenido.

Tabla 8. items con mejor desempefio psicométrico en consistencia internay validez

de contenido.

items del PPE Rho A
Recibi6 informacion sobre su derecho a rechazar tratamientos o 0,67 0,56
examenes

Recibi6 informacién sobre su derecho a conocer lo que esta escrito en 0,51 0,47
su historia clinica

Recibi6 informacion sobre la carta de derechos y deberes de los 0,58 0,46
pacientes

Le explicaron los riesgos de los examenes 0,59 0,51
Le explicaron los efectos del tratamiento 0,57 0,60
Le explicaron lo que necesitd sobre su enfermedad 0,33 0,41
Firmé el consentimiento para una operacién o examen 0,35 0,40
Un profesional le ayud6 a entender el consentimiento 0,34 0,31
Los profesionales de la salud le preguntaron si entiende o tiene alguna 0,34 0,39
pregunta sobre su enfermedad o medicamentos

Cuando tuvo preguntas que hacer a algun médico y/o enfermera recibi6 0,30 0,32
usted respuestas claras, faciles de entender

Encontrd a alguien, del personal de la clinica, con quien hablar de sus 0,31 0,40
preocupaciones

Si tuvo alguna preocupacién sobre su estado de salud o tratamiento el 0,31 0,36
médico y/o la enfermera hablaron de este tema con usted

A veces en la clinica un médico o enfermera pueden decir una cosay 0,32 0,41

otros decir lo contrario, ¢le ha pasado esto a usted?




7. DISCUSION

La satisfaccion del paciente es un fendmeno esencialmente subjetivo determinado en gran
parte por las expectativas (71). Las encuestas de satisfaccion, frecuentemente utilizadas
para medir la percepcion del paciente, suelen presentar maltiples limitaciones teoricas y
metodoldgicas, porque carecen de procesos de construccion y validacion exhaustivos, a
lo que se suma el hecho de carecer de un constructo de calidad explicito. En este sentido
vale precisar que, en la teoria psicométrica, un constructo se define como un concepto
concebido o adoptado con un fin cientifico determinado o de medicion bien delimitado,
definido de manera precisa y explicita, 0 como parte de los esquemas teoricos que
pueden ser observados y medidos (72). El constructo es usado por los psicologos para
caracteristicas que no son directamente observables como la inteligencia, la depresion,
la ansiedad (73,74), o en este caso la satisfaccion del paciente segun el constructo del
PPE.

Durante los ultimos treinta afios, las instituciones de salud a nivel mundial comenzaron a
creer en las percepciones emitidas por los pacientes, al confiar en los juicios realizados
acerca de sus experiencias de salud, para lograr de esta forma mejorar la atencion (75),
con base en la perspectiva del paciente, mediante la aplicacion de instrumentos validados
para monitorear aspectos significativos de calidad (76). En este sentido, el actual estudio
evidencia la relevancia de sumar a los desenlaces clinicos tradicionales, la perspectiva
del paciente en temas relacionados con diferentes aspectos que redundan en una mayor
satisfaccion con la atencion recibida como la claridad y calidad de la informacion, el
respeto, el apoyo emocional, la participacion de familiares, entre otros aspectos incluidos
en PPE.

Las experiencias de los pacientes proporcionan una informacion significativa sobre la
atencion recibida desde su propia perspectiva, y han sido utilizadas en los hospitales para
mejorar la calidad y seguridad de la atencion. Esto surge a partir de la creciente demanda
de atencion centrada en el paciente, para fomentar la transparencia y la rendicion de
cuentas publicas en salud (41). En este contexto, en la busqueda de referentes
bibliograficos, no se encontraron estudios que validaran cuestionarios para valorar la

calidad percibida de la atencién en participantes de investigaciones, en otros estudios



similares la calidad fue evaluada en pacientes hospitalizados o de atencion ambulatoria,
es decir, con caracteristicas diferentes a las que se pretendia evaluar en el presente
trabajo (77-81).

Lo anterior evidencia la novedad de abordar este grupo de estudio. El hecho se ser sujetos
de investigaciones en seres humanos, pueden derivar en una vigilancia médica de mayor
rigor y continuidad, y con ello, una percepcion de la calidad altamente satisfactoria, con
resultados promedio superiores a 80 (en una escala de cero a cien) en la actual
investigacion, lo que resulta mayor a los estudios citados en los parrafos anteriores. Otro
argumento que corrobora la novedad de esta investigacion esta dada en el hecho que,
en Latinoameérica solo Chile ha realizado mediciones de calidad en salud mediante la
aplicacion de la PPE-33 en pacientes hospitalizados (20) y en Colombia no hay evidencia

de la utilizacién de la PPE en ninguna de sus versiones.

Dada esta baja aplicacion del PPE en contextos similares a los del actual estudio, no
resulta facil contrastar los hallazgos centrales. Sin embargo, los pocos estudios
disponibles en este constructo (incluyendo esta investigacion) evidencian unas buenas
propiedades psicométricas en términos de reproducibilidad, validez, sencillez,
sensibilidad, utilidad y factibilidad (19,20,67) en diferentes poblaciones, lo que constituye
un argumento potente para fomentar su aplicacibn en ambitos clinicos, hospitalarios e

investigativos.

Si bien la poblacion de estudio en Chile y el actual estudio resultan diferentes, es pertinente
realizar algunas comparaciones que permitirian ampliar las posibilidades de
extrapolacion o aplicacién del constructo del PPE, no sélo en términos clinicos sino
sociodemograficos. En Colombia se encuentra una edad promedio de 64,3+38 afios con
una mayor proporcion de adultos mayores, mientras que los pacientes en Chile se
caracterizaron por una edad media de 42,4 afios, oscilando entre 20 y 60 afios, con un
71% de la poblacién con al menos ocho afios de estudio (20) mientras que en el actual
estudio el 40% contaba con estudios de educacion superior. Pese a estas diferencias,
ambos estudios evidenciaron buenas propiedades psicométricas, lo que en alguna
medida, pone de manifiesto una alta posibilidad de transferencia y aplicacion del
constructo a grupos diversos, asi como la posibilidad de discriminar la percepcion de

calidad en la atencion en poblaciones socio-demograficamente diferentes (aunque en el



actual estudio fue mas alta, probablemente por ser una poblacién en vigilancia médica
mayor al ser sujetos de estudios clinicos, de mayor escolaridad, entre otros).

La escala PPE — 15, version original de la cual surgi6é la PPE — 33, tiene caracteristicas
importantes para su uso, como lo son el hecho de que se ha creado expresamente para
evaluar la calidad, permite realizar comparaciones internacionales y mas importante aun,
que tiene la facilidad de completarse con otros items o incluirse en otros cuestionarios sin
afectar su validez (19). En el caso de esta investigacion, no se incluyeron los items
relacionados con el egreso y tras un primer analisis del cuestionario se hall6 el mismo
patrén de respuesta en algunos items que pudieron fusionarse (por ejemplo, los referidos
a la atencion recibida por parte de enfermeros (os) y médicos (as). Pese a estas
modificaciones del PPE, se hallé buen desempefio psicométrico, lo que muestra como

diferentes versiones del mismo constructo resultan validas.

Para la interpretacion de los resultados es posible presentar tanto puntajes individuales
como interpretacion general, es asi como aquellos items con respuestas cercanas al
90%, se convierten en constantes dentro del cuestionario. La posibilidad de realizar
andlisis de puntaje individual, permite evaluar e intervenir los puntos especificos de la
prestacion del servicio para adaptarse mejor a las expectativas del paciente o aquellos
aspectos que se desean sean medidos y mejorados (76). Es por esto, que quien decida
aplicar el cuestionario puede decidir cuales items se adaptan mejor a las expectativas de
sus pacientes y contribuyen al indice, previa corroboracion de la validez de la versién

modificada.

En este orden de ideas, en la actual poblacion de estudio se observo que, en la dimensién
de claridad de la informacién y la atenciéon, el acompafiamiento que se hace al paciente
durante la investigacién es bueno, esto evidencia aspectos positivos de calidad en el
guehacer de los profesionales del area de investigacion de la institucion. Asi mismo, los
items de evaluacién de respeto y proteccion de la intimidad tuvieron los mas altos
porcentajes dentro de la medicion (97,9 y 97,5 respectivamente), situacion que se pone
en linea con la garantia de cumplimento de derechos institucionales de los pacientes

atendidos en la IPS donde se aplico el cuestionario (82).

Uno de los aspectos mas relevantes en el desarrollo de cualquier investigacion, esta



definido por el uso del consentimiento informado, dentro de los resultados se evidencia
que un 95,9% de la poblacion recordaba haberlo firmado al ingreso de la investigacion,
asegurando la correcta aplicacion de la resolucién 8430 en donde se establecen las

normas para la investigacion en salud (70).

Por otra parte el constructo de calidad del PPE, resulta coherente con la definicion de
Avedis Donabedian, para quien “La atencion médica se da como el tratamiento que
proporciona un profesional de la salud a un episodio de enfermedad claramente
establecido, en un paciente dado, del cual se originan dos aspectos: el primero, como la
atencion técnica, que es la aplicacion de la ciencia y tecnologia para la resolucion de un
problema de salud, y el segundo, como la relacion interpersonal, que es la interaccion
social, cultural y econémica entre el profesional de la salud y el paciente” (83). A diferencia
de la calidad observada en los productos fisicos, la calidad en los servicios se mide de

una manera subijetiva, por la intangibilidad del producto final (84).

Entre las limitaciones del estudio se encuentran las dificultades para el diligenciamiento
teleféonico de algunos cuestionarios, el elevado porcentaje de contactos telefénicos
erroneos, fallecimiento de algunos usuarios, cambios de domicilio, poco interés para
responder las preguntas o la presencia de condiciones médicas que impedian la
realizacion del cuestionario. Ademas, al ser la muestra proveniente de participantes de
investigaciones observacionales, las caracteristicas especificas del grupo sin un

muestreo probabilistico limitan la generalizacién de los resultados.



8. CONCLUSIONES

La PPE modificada, es una escala reproducible, valida y atil que permitira evaluar la

calidad de la atencion percibida en los participantes de investigaciones.

La percepcion de la calidad de la atencion ofrecida en las investigaciones en la institucion

en la cual fue aplicada fue excelente.

En la dimension de relacion del profesional de la salud con el paciente, los usuarios se
encontraban satisfechos con la atencion brindada. La dimension en la que se evalué la

informacion brindada al ingreso a la IPS, fue la que obtuvo resultados mas bajos.

La percepcion de la calidad de la atencion esta relacionada con la claridad de la

informacion y la calidad de la relacién profesional de salud - paciente.

La caracterizacion sociodemografica de los participantes permite complementar el analisis

de la informacion en la aplicacion operativa del instrumento.

Para garantizar la calidad en la atencion en salud en cualquier escenario, es necesario
que los pacientes sean quienes participen en el analisis y la toma de decisiones
manifestando sus percepciones respecto al servicio recibido, por medio de la aplicacion

de instrumentos de evaluacion con buenas propiedades psicométricas.



9. RECOMENDACIONES

Es necesario ampliar la disponibilidad de instrumentos validados en Colombia para medir
la calidad de la atencion en diferentes ambitos, incluyendo el investigativo.

Estudios posteriores deben estudiar las propiedades psicométricas de la escala, para que
sea aplicable a diferentes poblaciones a nivel nacional o internacional, especialmente

aguellos en los que se haga cambios de idioma o contenido.

Debe evaluarse la validez de la escala en participantes de investigacion con
caracteristicas diferentes a los de investigaciones observacionales, por ejemplo, ensayos
clinicos, que se pueden ver influenciados por el tipo de intervencion que se realiza en su
ejecucion.

Se recomienda evaluar otras categorias para incluir en el instrumento de medicion, de tal
manera que sea posible evaluar diferentes constructos criticos para los sujetos de

investigacion.
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11. ANEXOS

Anexo 1. Cuestionario aplicado con Picker Patient Experience

Questionnaire modificado.

Para el diligenciamiento del siguiente cuestionario, le pido muy amablemente se ubique en la
atencion recibida en la clinica DURANTE LA INVESTIGACION de la que usted hace y/o hizo parte

Cdédigo: Edad:
Sexo:

Ocupacion:

Estado civil:

Numero de hijos:

Nivel de escolaridad:
Estrato socioecondmico:

I. Durante su ingreso a la
clinica, salgan
profesional de la salud le
inform6 sobre alguno de
estos temas?

1. La lista de derechos vy
deberes de los pacientes:

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No

() No sé

2. Su derecho a rechazar
tratamientos o examenes:

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No

() No sé

3. Su derecho a conocer lo
que estad escrito en su
Historia Clinica:

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No

() No sé

Il. Durante su ingreso a la
clinica, salgun

profesional de la salud le
explicé lo que usted quiso
saber sobre lo siguiente?

4. Su enfermedad

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (
) No

5. Los efectos del
tratamiento

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No

6. Los riesgos de los
examenes

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No

lll. Ahora le voy a hacer
unas preguntas sobre la
claridad con que le
informaron el personal de
salud y sobre su deseo de
decidir los cuidados que le
ofrecieron en la clinica.

7. Cuando tuvo preguntas
que hacer a algun
profesional de salud,
recibié usted respuestas
claras, faciles de entender? (
) Si, siempre

() Si, aveces (

) No

() No tuve necesidad

8. ¢Hubiese guerido
participar méas en las
decisiones tomadas sobre
sus cuidados y
tratamientos?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

IV. Ahorale voy a hacer
dos preguntas sobre las
condiciones en que le
dieron la informacion en
la clinica.

9. A veces en el hospital
un médico (@) o]
enfermero (a) pueden
decir una cosa y otros
decir lo contrario, ¢le ha
pasado esto a usted?

() Si, muy a

menudo () Si,

alguna vez

() No

10. ¢Hablaron los
meédicos (as) delante de
usted como si  no
estuviera alli?

()Si,a

menudo () Si,

alguna vez ()

No

() No sé

V. Las siguientes
preguntas se refieren a
empatia o cercaniadelos
profesionales que le
informaron.

11. Si  tuvo alguna
preocupacién o miedo
sobre su estado de salud
0 su tratamiento, ¢algun
profesional de la salud
hablé de ese tema con
usted?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto

punto () No



() No tuve ninguna

12. ¢;Durante su ingreso le
hicieron firmar algin papel
de consentimiento para una
operacion o examen?

() Si.

() No.

() No, porque no me hicieron
ninguna operacién o examen.

13. ¢Algin profesional le
ayudé a entender bien el
papel de consentimiento?

() Si

() No

() No necesité ayuda

14. ;Le parecio que el papel
(de consentimiento) era facil
de entender?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

( ) No ¢ Por
qué?

15. ¢Encontré a alguien, del
personal del hospital, con
quien hablar de sus
preocupaciones?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No

() No tuve ninguna

VI. Le voy a hacer 3
preguntas sobre la
accesibilidad o facilidad
para  hablar con los
profesionales gue lo
trataron.

16. ¢Los profesionales de la
salud le preguntaron si
entiende o tiene alguna
pregunta sobre su
enfermedad o]
medicamentos?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No

17. ¢Le fue féacil localizar a
su médico (a) para que le
explicara sus dudas?

() Si, siempre (

) Si, a veces ()

No

() No tuve necesidad

18. Si su familia, o alguien
cercano a usted, quiso
hablar con el médico (a),
Jtuvieron oportunidad de
hacerlo?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto (

) No, totalmente

( ) No hubo familiares ni
amigos

( ) Mi familia no quiso o
necesitd informacion

() No quise que mis familiares
ni amigos hablaran con el
médico (a).

VIl. Estas dos preguntas
son sobre quiénes eran los
destinatarios de la
informacién, es decir aquién
se dirigia lainformacién

19. Habitualmente, ¢a quién
se dirigian primero los
médicos (as) cuando daban
informacién sobre su estado
de salud?

() A usted

() A su familia

() Aambos a la vez

() Dependia del momento

20. Y usted, ¢a quién
hubiera preferido qgue
informaran en primer lugar?
() A usted

() A su familia

() Aambos a la vez

() Depende del momento

VIII. Estas Gltimas
preguntas nos ayudan a

conocer algunos
aspectos de la calidad de
la relacion de los
profesionales con usted:
el respeto a la
confidencialidad y a la
intimidad, su forma de
tratar el dolor y cémo
percibio usted el trato
que le ofrecieron
los

profesionales.

21. Cuando los médicos
le explicaron cosas de su
enfermedad ¢trataron de
evitar que los demas
participantes  pudieran
oirlo (por ejemplo, le
hablaron en voz bajao en
privado)?

() Si

siempre ()

Si, a veces

() No

() Estuve ingresado/a en
una habitacion individual

22. ¢Los profesionales
trataron de proteger su
intimidad cuando estuvo
ingresado/a en el
hospital? (Por ejemplo
cuando lo examinaron,
tuvo que hacer sus
necesidades)

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto

punto () No

() No fue necesario

23. ¢Sintié usted dolor
en algin momento?

() Si.

() No.

() No sé

24. A la hora de darle
algin tipo de

informacién sobre su
estado de salud, los
profesionales ¢lo
hicieron en general con
delicadeza? () Si siempre
() Si, aveces



() No
() Nosé

25. Cuando el médico (a) le

informaba sobre el estado de

su enfermedad, ¢le dedicaba
suficiente tiempo?

() Si, siempre (
) Si, a veces ()
No

() Nosé

26. En general, ¢se sintié
usted tratado con respeto
mientras estuvo en la
clinica?

( ) Si

siempre

() Si, a

veces

() No

() No sé
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Estudiantes

JULIANA CASTILLO GUTIERREZ julianacastiliog@gmail com
ERIKA ANDREA GALLEGO ALVAREZ

Maestria en Calidad en Salud

Medellin

Asunto: Comunicacion del Comité Operativo de Investigaciones  Codigo: Actol71Proy0ll

Proyecto: Reproducibilidad y validez del cuestionario de calidod percibida PPE (Picker
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alta complejidod de Medellin, 2018

Respetados investigadores:
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Humanos (CIEI). Desde el CIEI (gomiteeticahumanos@ces edu co) recibird la comunicacién

de dicho aval.
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Estudiantes

JULIANA CASTILLO GUTIERREZ julianacastillog@gmail.com
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Anexo 3. Aval para uso del PPE-33

Espafa
-------- Mensaje reenviado -----—----
De: inés maria barrio cantalejo <imbarrioc@gmail. com>
Fecha: 5 de noviembre de 2017, 14:49
Asunto: Re: Solicitud de adaptacién de escala PPQ-33
Para: Erika Andrea Gallego Alvarez <erika.gallego@gna.org.co>

Encantada que nuestro trabajo les sirva de utilidad

Por supuesto que podéis adaptar el instrumento a vuestra necesidad.

Recibid un cordial saludo

Inés

El 5 nov. 2017 20:22, "Erika Andrea Gallego Alvarez" <erika gallego@gna.org.co> escribid
Cordial saludo !
Somos Juliana Castillo y Erika Andrea Gallego, enfermeras de la ciudad de Medellin, Colombia, actualmente cursamos el 3er semestre de la maestria
de calidad en salud en la Universidad CES y estamos desarrollando el proyecto de grado titulado “Validacion de una escala para medir la percepcion
de seguridad del paciente en ensayos clinicos”, en el cual debemos aplicar un instrumento de medicioén y encontramos su escala muy apropiada para
desarrollar nuestra investigacion, pero debido a la naturaleza del servicio en la cual sera aplicado, requerimos realizar una adaptacion del instrumento.

Adjunto, enviamos la carta formal de la solicitud y la propuesta de modificacion del instrumento.

En caso de solicitar informacion adicional, nuestros correos de contacto son:

julianacastillog@gmail.com
erika.gallego@gna.org.co
Gracias !
Chile
katherine volke <k volke a@gmail.com: 17 may. - -
parami [+
Estimadas

Junto con saludar, y en nombre de mis compafieras de trabajo, le damos la autorizacion, para realizar la adaptacion del PPE-33 y me alegra de que se continle el
estudio de este instrumente. Si ne es molestia nos gustaria después ver sus resultado de estudio.

Saludos
Se despide atentamente
Katherine Volke Oyarzun

Enfermera Universitaria UACH
Unidad de hematoncologia HBV

n Juliana Castillo Gutiérrez <juliznacastillog@gmail com= 17 may. - -
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Investigadoras:
JULIANA CASTILLO GUTIERREZ
ERIKA ANDREA GALLEGO

Estudiantes
Maestria en Calidad en Salud
Universidad CES

Asunto: Concepto Comité de Etica e Investigacion “IPS UNIVERSITARIA”. Aprobacién del estudio.

Referencia: “Reproducibilidad y validez de la escala PPE - 33 para medir la percepcion de
calidad en sujetos de investigacion clinica en una institucién de alta complejidad de la ciudad
de Medellin en el afio 2018".

Estimadas investigadoras,

Reciban un cordial saludo de parte del CEl,

Nos permitimos informarles que en reunién ordinaria efectuada el 30 de mayo de 2018, como
consta en el acta N2 122, el Comité de Etica e Investigacién “IPS UNIVERSITARIA”, revisé los
ajustes realizados al proyecto de investigacién de la referencia, de acuerdo a los comentarios y
recomendaciones dadas por éste Comité.

Una vez revisada ésta propuesta de investigacion el Comité aprueba su realizacién en la IPS
UNIVERSITARIA, pues se ha verificado la idoneidad de las investigadoras, el valor social del
estudio, la validez cientifica, la seleccién equitativa de los participantes, la proporcién favorable
de los beneficios frente a los riesgos, y el respeto por los participantes, de acuerdo a los
principios éticos.

Se deja constancia que en este comité estuvieron presentes 6 miembros de los 9 que lo
conforman, lo que permitio el quérum para deliberar.

A continuacion se listan los miembros del comité presentes:

Andrés Felipe Cano Lépez Presidente delegado

Angela Maria Jaramillo Mejia Secretaria/Representante de la comunidad
Maria Patricia Arbeldez Experta en Metodologia de la Investigacion
Jessica Alexandra Lépez Rios Quimica Farmacéutica

Nancy Yaneth Angulo Médica Toxicologa

Gloria Sanclemente Mesa Experta en epidemiologia %



| IPS UNIVERSITARIA
A Servicios de Salud
. Universidad de Antioquia

COMITE DE ETICA E INVESTIGACION “IPS UNIVERSITARIA”

Por otra parte certificamos que el comité de ética y sus miembros se comprometen a cumplir
con las normas de Buenas Practicas Clinicas, la normatividad vigente internacional y nacional
(Resoluciones 8430 del 4 de Octubre de 1993 y 2378 del 27 de Junio del 2008 del Ministerio de
proteccion social).

Atentamente,

/2

ANDRES FELIPE CANO LOPEZ
Presidente delegado
Comité de Etica e Investigacién “IPS UNIVERSITARIA”

Elabor6: Mg. Angela Maria Jaramillo Mejfa. Secretaria CEl



