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ANTECEDENTES Y OBJETIVO: El incumplimiento terapéutico
con los corticoides inhalados (CI) es frecuente en los pacien-
tes con asma. Se ha sefialado que la eleccién del dispensador
por el paciente facilitaria la solucion del problema. El FSI-
10 (Evaluacion de la Satisfaccion con el Inhalador) es un
cuestionario autorrellenable que valora las opiniones sobre
comodidad, dificultad, transportabilidad y manejabilidad
de los dispositivos para CI. El objetivo de este trabajo ha
sido definir las propiedades métricas del FSI-10 y compa-
rar, mediante este inventario, la satisfaccion y las preferen-
cias de los pacientes con asma respecto a 3 dispositivos para
CI: Turbuhaler® (T), Accuhaler® (A) y Novolizer® (N).

PACIENTES Y METODOS: Hemos realizado un estudio observa-
cional, prospectivo y multicéntrico en 112 asmaticos (64 muje-
res; edad media + desviacion estandar: 37 + 22 afos) estables
y tratados regularmente con CI. Se les explicé la técnica de
utilizacion de los dispositivos a evaluar y, aleatoriamente, se
asigno el orden en que debian emplearlos. Usaron los dispositi-
vos durante periodos de 7 dias, tras los cuales cumplimenta-
ron el FSI-10. Completado el protocolo, todos ellos expresaron
el grado de preferencia por los dispositivos empleados.

REsuLTADOS: El FSI-10 resulté facil de comprender y rapi-
do de cumplimentar, y mostré propiedades métricas acepta-
bles. El analisis factorial exploratorio muestra la unidimen-
sionalidad de la medida. La aceptacion de los 3 dispositivos
evaluados fue razonable, pero el FSI-10 detect6 diferencias
significativas entre ellos: los sistemas T y N se valoraron me-
jor que A en bastantes preguntas del cuestionario. Esta pre-
ferencia responde en parte al hecho de que T era el dispositi-
vo cominmente utilizado con anterioridad por los pacientes.
Sin embargo, para los menores de 16 afios el inhalador prefe-
rido y mejor puntuado fue N, a pesar de que en este subgru-
po también era el T el habitualmente manejado.

ConNcCLUSIONES: El FSI-10 es un instrumento ttil para eva-
luar el grado de satisfaccion del paciente asmatico con los

Trabajo financiado en parte por Meda Pharma y beca FIS PI105/0583.

Correspondencia: Dr. M. Perpiiid Tordera.

Servicio de Neumologia. Hospital Universitario La Fe.
Avda. de Campanar, 21, 46009 Valencia. Espafia.
Correo electrénico: perpinya_mig@gva.es

Recibido: 10-5-2007; aceptado para su publicacién: 5-2-2008.

346  Arch Bronconeumol. 2008;44(7):346-52

dispositivos de inhalacion disponibles. Es comprensible, de
facil manejo y capaz de identificar diferencias de satisfac-
cién entre distintos inhaladores.

Palabras clave: Preferencias. Dispositivos de inhalacion. Corti-
coides. Asma.

Assessment of Patient Satisfaction and Preferences
With Inhalers in Asthma With the FSI-10
Questionnaire

BACKGROUND AND OBJECTIVE: Lack of adherence to
inhaled corticosteroid therapy is common in patients with
asthma, and it has been suggested that allowing patients
to choose their own inhalers would resolve this problem.
The FSI-10 (Feeling of Satisfaction with Inhaler) is a
self-completed questionnaire to assess patient opinions
regarding ease or difficulty of use, portability, and usability
of devices for delivery of inhaled corticosteroids. The aim of
this study was to define the measurement properties of the
FSI-10 questionnaire and to use this inventory to compare
satisfaction and preferences of patients with asthma regarding
3 different devices for delivery of inhaled corticosteroids:
Turbuhaler, Accuhaler, and Novolizer.

PATIENTS AND METHODS: We performed a multicenter,
prospective, observational study in 112 stable asthmatic
patients (64 women; mean [SD] age, 37 [22] years) treated on
a regular basis with inhaled corticosteroids. The use of the
devices was explained to the patients and the order in which
they should be used in each case was randomly assigned. The
devices were used for 7-day periods and at the end of each
the FSI-10 questionnaire was completed for the device used.
Once the protocol was completed, patients stated their
preference for the different devices used.

ResuLts: The FSI-10 was easily understood and rapidly
completed, and it exhibited acceptable measurement properties.
Factor analysis showed that the measure was unidimensional.
Although acceptance of all 3 devices assessed was reasonable,
the FSI-10 questionnaire detected significant differences
between them: Turbuhaler and Novolizer scored higher than
Accuhaler on a number of questions. This preference is partly
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explained by Turbuhaler having been the device that was
commonly used by the patients prior to the study. However,
the highest scoring and most often preferred inhaler in
patients under 16 years of age was the Novolizer, even though
the Turbuhaler had also usually been used by those patients
prior to the study.

ConcrLusions: The FSI-10 is a useful instrument for
assessing the degree of satisfaction of asthmatic patients
regarding available inhalation devices. It is easy to understand
and complete, and able to identify differences in patient
satisfaction with the different inhalers.

Key words: Preference. Inhalation devices. Corticosteroids. Asthma.

Introduccion

La utilizacién de corticoides por via inhalada para el
tratamiento del asma ha experimentado un desarrollo
notable a lo largo de los tultimos 30 afios, periodo duran-
te el cual se han hecho continuos esfuerzos para crear y
perfeccionar los dispositivos correspondientes. Ninguno
de los actualmente disponibles satisface por completo el
conjunto de requisitos que deberia cumplir el dispensa-
dor ideal'. No obstante, la experiencia generalizada indi-
ca que los mas usados en la prictica diaria ofrecen muy
buenos resultados terapéuticos, sin que sea posible dis-
tinguir con claridad entre los diversos modelos existen-
tes?. Esta circunstancia ha llevado a comisiones de ex-
pertos tan prestigiosas como la que respalda la guia de la
British Thoracic Society a basar la eleccién del disposi-
tivo en las preferencias del paciente, siempre que se va-
loren la dosis y la administracién segun la comprobacién
cuidadosa de la respuesta clinica®. El motivo fundamen-
tal de esa recomendacidn radica en que las preferencias
del individuo y su satisfaccidn con el tratamiento pueden
favorecer la adhesién terapéutica a los corticoides y, en
consecuencia, la efectividad de éstos*>.

La bibliografia sobre las preferencias de los pacientes
por los diferentes aparatos de inhalacién es todavia es-
casa*. Ademds, los pocos instrumentos normalizados
concebidos especificamente para analizar esa faceta
particular se han desarrollado en contextos culturales
distintos del nuestro®$. Esto quizd explique que la apor-
tacion de la literatura médica espafiola al respecto sea
muy pequeda®!®. Con el fin de obviar tales limitaciones,
uno de los autores del presente estudio (X.B.) ha elabo-
rado recientemente un nuevo inventario en espaiol, el
FSI-10 (Evaluacién de la Satisfaccién con el Inhalador),
dirigido a conocer la facilidad de uso y satisfaccién de
los pacientes con los distintos sistemas de inhalacion,
con independencia de las moléculas activas incluidas en
ellos. E1 FSI-10 es un inventario de libre disposicién.

El presente estudio, observacional, prospectivo, mul-
ticéntrico y con distribucion aleatoria, tiene como obje-
tivo comparar, en cuanto a la satisfaccion y las preferen-
cias del paciente asmdtico, 3 dispositivos de inhalacién
para esteroides presentes en el mercado —Turbuhaler® (T)
(Astra-Zeneca), Accuhaler® (A) (GSK) y Novolizer® (N)
(Meda Pharma)- aplicando el FSI-10. Al mismo tiem-
po, se han valorado las peculiaridades y propiedades
métricas de dicho cuestionario.

Pacientes y métodos

Pacientes y diserio del estudio

El estudio se llevé a cabo entre abril y junio de 2006 en pa-
cientes con asma persistente de intensidad leve o moderada,
en situacion estable, que fueron reclutados en las consultas
externas de 9 centros hospitalarios del paifs. Todos tomaban
de forma regular esteroides inhalados en diferentes dosis y
ninguno recibfa otro tipo de medicacién inhalada, salvo el
broncodilatador de rescate, desde al menos 6 meses antes. Se
les informé de la finalidad del estudio, tras lo cual dieron su
consentimiento voluntario para participar en él. En los meno-
res de edad, fueron los padres o tutores quienes dieron el con-
sentimiento final. Antes de rellenar el cuestionario, los pa-
cientes incluidos fueron entrevistados por un miembro del
equipo investigador, que les explicé como tenian que contes-
tar las preguntas y les pidi6é que lo hicieran por si mismos y
con total sinceridad.

Cada participante recibid, en secuencia aleatoria, uno de los
dispositivos de inhalacién para esteroides sometidos a exa-
men (T, A o N), que utilizaron durante un periodo de 7 dias.
Transcurrido ese tiempo, el inhalador se sustitufa por alguno
de los restantes, de modo que el tiempo total de participacion
de cada paciente en el estudio fue de 3 semanas.

La aleatorizacién del orden de administracion de los inhala-
dores se realiz6 mediante un disefio de cuadrado latino y los
cambios se efectuaron siempre ajustando las dosis de corticoi-
des individualmente, a fin de que fueran lo mds similares po-
sibles a las que cada paciente venia recibiendo (equivalencia
budesonida:fluticasona = 2:1). La entrega de los dispositivos
iba precedida de la consiguiente explicacién verbal sobre su
empleo adecuado, corrigiendo los posibles errores detectados
con el uso de un inhalador idéntico que contenia placebo. Al
terminar cada periodo de uso, el paciente debia rellenar el
cuestionario sobre el grado de satisfaccién con el aparato de
inhalacién probado (cuestionario FSI-10), y por tdltimo se le
pedia que realizara una demostracion practica sobre su utiliza-
cién con un dispositivo placebo. Con el fin de minimizar las
diferencias interindividuales e intercentros, cada centro parti-
cipante design6 a un tnico investigador encargado de instruir
a los pacientes, a quienes se insistia en el hecho de que el
aparato de inhalacioén estudiado era el utilizado para la me-
dicacién de mantenimiento. Finalmente, tras completar las
3 semanas de protocolo, todos los pacientes expresaron su
preferencia por los dispositivos evaluados, segin la puntua-
cion siguiente: 1, mds preferido; 2, segundo en preferencia;
3, menos preferido. Para evitar cualquier sesgo derivado de
la proximidad temporal del uso del tercer inhalador, cada
paciente disponia en el momento de la respuesta de todos
los cuestionarios FSI-10 que habia rellenado en las visitas
anteriores.

El protocolo de trabajo se someti6 al dictamen y la aproba-
cién del Comité Etico del Hospital General Yagiie de Burgos.

Cuestionario empleado

El FSI-10 es un instrumento autoaplicado que consta de 10
preguntas, cada una con 5 opciones de respuesta en escala Li-
kert de 5 pasos (“mucho”, “bastante”, “algo”, “poco” y “muy
poco”) puntuadas, respectivamente, de 5 a 1 (puntuacién to-
tal: 50). Evalda el grado de satisfaccién de los pacientes con
el aparato de inhalacion e incluye items relativos a la comodi-

dad, dificultad, transportabilidad y utilizacién (anexo I).

Andlisis estadistico

El andlisis de las propiedades métricas del FSI-10 se llevé a
cabo valorando una posible reduccién de preguntas y determi-
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Fig. 1. Grifico de sedimentacion para el cuestionario FSI-10.

nando su dimensionalidad. Se definié6 como valor perdido
cualquier pregunta que el paciente dejara en blanco, y se acep-
té que podrian eliminarse aquéllas con mds de un 5% de res-
puestas perdidas y las que acumularan al menos el 75% de res-
puestas en los extremos de la escala (efectos techo y suelo).
Para establecer el indice de homogeneidad se calcul6 el coefi-
ciente de correlaciéon de Pearson entre las puntuaciones de
cada pregunta y la puntuacién total; se estimé que las correla-
ciones por debajo de 0,4 reflejaban falta de relacién de la pre-
gunta en cuestion con el resto de las preguntas de la escala.
Por dltimo, para la correlacion entre preguntas se aplicé el co-
eficiente de correlacién de Pearson, asumiendo que correlacio-
nes mayores de 0,8 indicaban una redundancia que contribuiria
a alargar innecesariamente el cuestionario. En cuanto a la di-
mensionalidad del FSI-10, se estudié por medio de andlisis
factorial —método de componentes principales con rotacién
varimax, extraccién de factores segtin el grafico de sedimenta-
cién (scree test)''—, y se evalué su fiabilidad en términos de
consistencia interna mediante el alfa de Cronbach'?, conside-
rando que valores por encima de 0,8 reflejaban una buena con-
sistencia interna y, consecuentemente, que las distintas pre-
guntas median un tnico constructo o dimensién.

El tamafio de la muestra se calculé para poder realizar com-
paraciones multiples entre los 3 sistemas de inhalacién, con
un nivel de significacién individual de 0,005 y un nivel de
significacion global de 0,016. Con un poder estadistico de
0,80 y un porcentaje potencial de pérdidas de seguimiento del
10%, el nimero de pacientes requerido fue 110.

Los valores obtenidos se expresaron como media + desvia-
cion estandar o mediana, y las comparaciones entre dispositi-
vos se realizaron aplicando el andlisis de la variancia de medi-
das repetidas, con pruebas post hoc con ajuste de Bonferroni,
o pruebas de la t de Student, segtin los casos. Para la compa-
racion de frecuencias se utilizo el estadigrafo x? y para las co-
rrelaciones se aplicé la r de Pearson. Los datos se procesaron
en el programa SPSS 12.0 (SPSS Inc.).

Resultados
Caracteristicas de los pacientes

La serie final estuvo constituida por 112 participantes
(64 mujeres y 48 varones), con una edad media + des-

348  Arch Bronconeumol. 2008;44(7):346-52

viacion estdndar de 37 + 22 aflos. Respecto al esteroide
que venian recibiendo de forma regular, en 78 casos
(69,6%) era budesonida y en 34 (30,4%) fluticasona a
través del dispositivo A. Entre los tratados con budeso-
nida, la gran mayoria (n = 67) utilizaba un dispositivo T
y el resto (n = 11), el sistema N. La dosis mediana de
budesonida y fluticasona que recibian era de 800 y 400
g, respectivamente, distribuidas en 2 aplicaciones dia-
rias. Durante el periodo de estudio ningun participante
experimentd cambios en su situacion clinica y todos re-
alizaron correctamente la técnica de inhalacién con los
diferentes dispositivos antes de empezar y finalizar el
estudio.

Validacion preliminar del FSI-10

Los andlisis que a continuacién se exponen se reali-
zaron considerando las respuestas de todos los partici-
pantes al cuestionario en las 3 ocasiones en que lo com-
pletaron (n = 336).

El tiempo promedio de administracién del FSI-10 fue
de 6,36 = 3,9 min y no se encontraron diferencias signi-
ficativas en funcion del nivel de estudios, el sexo o la
edad. No se dejo sin responder ninguno de los 10 items
del instrumento. Sin embargo, se aprecid cierta acumu-
lacién de respuestas en los extremos de la métrica de las
preguntas, aunque la distribucién era siempre unimodal.
Sélo en los items 2 y 6 la acumulacién de respuestas en
la categoria superior superd el 50% (un 53 y un 51%,
respectivamente). La homogeneidad del FSI-10 resulté
adecuada y tnicamente se detectd una correlacion supe-
rior a 0,8 entre las preguntas 1y 2.

Por lo que se refiere a la dimensionalidad del cuestio-
nario, el grafico de sedimentacién (screeplot; fig. 1) in-
dicé que el nimero de componentes a extraer debia ser,
en principio, de 2, ya que el autovalor del tercer compo-
nente era menor que 1. El primer factor (variancia ex-
plicada: 50,6%) agrupé 8 de los 10 items del cuestiona-
rio (del 1 a 8) y presentd una excelente consistencia
interna (alfa de Cronbach = 0,93), que pricticamente se
mantuvo estable al controlar el peso de cada uno de sus
items (aumento del alfa de Cronbach inapreciable sélo
con la eliminacién del item 7). El segundo factor (va-
riancia explicada: 21%; alfa de Cronbach = 0,79) inclu-
y6 s6lo los items 3, 9 y 10, siendo la saturacién del item
3 inferior a la observada en el factor I (0,74 frente a
0,44 en el factor I y II, respectivamente). Ante estos re-
sultados cabe preguntarse sobre la viabilidad de mante-
ner una estructura bifactorial. La escasez de items del
segundo factor, junto a la moderada fiabilidad que 16gi-
camente presenta, aconseja considerar una estructura
unifactorial para este cuestionario. De hecho, la solu-
cién unifactorial agrupa los 10 items con valores supe-
riores a 0,59 en todos los casos y el alfa de Cronbach de
la totalidad del cuestionario es mas que satisfactoria
(0,92).

No obstante, con el fin de minimizar la posible va-
riancia de error que puede suponer el hecho de que se
consideraran las respuestas de los mismos sujetos en 3
ocasiones diferentes, estos mismos andlisis se reprodu-
jeron de forma independiente en cada una de las situa-
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ciones (para T, para A y para N). Los resultados de esos
andlisis factoriales subsiguientes resultaron superponi-
bles a los antes descritos.

Puntuaciones en el cuestionario FSI-10

En el conjunto de la muestra, la puntuacién total del
FSI-10 para cada uno de los inhaladores fue: 44,8 + 5,7
para el dispositivo T; 39,5 + 6,5 parael A, y 43,38 + 6,4
para el N. Se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre las puntuaciones del T y el A (p =

TABLA I
Diferencias en las puntuaciones totales del FSI-10 para los
3 dispositivos analizados, en funcion de la edad de los pacientes

Edad (aiios)
Significacién
<16 >16
Turbuhaler® 44,1 +4,6 434 +53 NS
Accuhaler® 38,6 7,6 39,6 + 8.4 NS
Novolizer® 45,14 419+8 0,037

Valores expresados como media + desviacion estdndar. NS: no significativo esta-

disticamente.

TABLA II

0,001), y entre las del A 'y el N (p = 0,001). Las puntua-
ciones totales del FS1-10 para los dispositivos T y N re-
sultaron, sin embargo, comparables (p = 0,17).

El sentido de estos resultados no experimentd modi-
ficacion alguna al considerar la variable sexo de los pa-
cientes o la duracion de la enfermedad, pero si se detec-
té una correlacion significativa inversa (r = —0,29; p =
0,021) entre la edad y la puntuacién total del FSI-10
para el dispositivo N. La prueba de comparacién de me-
dias de las puntuaciones totales del FSI-10 para cada
uno de los 3 inhaladores, agrupando a los participantes
en funcién de la edad —mayores de 16 afios (n = 88)
frente a menores de 16 afios (n = 24)—, revel6 que el
significado de esa correlacién se debia a que en los ulti-
mos la puntuacién total para N era significativamente
superior a la observada en los pacientes de mayor edad
(tabla I).

En Ia tabla II se recogen los valores medios de las
puntuaciones en cada uno de los items del cuestionario
administrado tras el empleo de T, A y N, en el conjunto
de pacientes. Como puede observarse, las puntuaciones
de T y N resultaron andlogas y significativamente supe-
riores a las alcanzadas por A en 5 de los 10 items del

Valores medios y diferencias en las puntuaciones de los diversos items del cuestionario FSI-10 para cada uno de los dispositivos
analizados (muestra total de pacientes)

item

Turbuhaler® (T)

Accuhaler® (A)

Novolizer® (N)

Significacién

1

10

4,6 = 0,06

4,6 0,07

4,5+0,07

4,6 £ 0,07

4,6 £ 0,07

4,6 + 0,06

4,5+0,08

4,5+ 0,08

39+0,1

44+0,1

44+0,1

4,2+0,1

4,1 0,1

4,2+0,1

4,2+0,1

34+0,1

3,5+0,1

3,7+0,1

39+0,1

44+0,1

4,6 0,08

4,6 = 0,08

44 +0,1

4,3+0,03

4,5+0,1

39+0,1

45+0,1

43+0,1

T frente a A, p = 0,001
T frente a N, NS
N frente a A, NS

T frente a A, p = 0,017
T frente a N, NS
N frente a A, p = 0,001

T frente a A, p = 0,002
T frente a N, NS

N frente a A, p = 0,002

T frente a A, p = 0,002
T frente a N, NS
N frente a A, NS

T frentea A, p=0,011
T frente a N, NS
N frente a A, p = 0,04

T frente a A, p = 0,001
T frente a N, NS
N frente a A, p = 0,004

T frente a A, p = 0,001
T frente a N, p = 0.002
N frente a A, p = 0,001

T frente a A, p = 0,001
T frente a N, p = 0,001
N frente a A, p = 0,001

T frente a A, NS
T frente a N, p = 0,004
N frente a A, p = 0,001

T frente a A, p = 0,001
T frente a N, NS
N frente a A, p = 0,01

Valores medios + desviacion estdndar. NS: no significativo estadisticamente.
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Fig. 2. Puntuaciones promedio para cada uno de los items del cuestionario FSI-10 en los pacientes mayores de 16 aiios (n = 88) (4) y menores de 16 afios

(n =22) (B), con los 3 dispositivos evaluados.

instrumento que indagan sobre la facilidad de prepara-
cién (item 2), la facilidad de uso (item 3), la facilidad
para seguir realizando las actividades habituales con el
empleo del aparato de inhalacién (item 5), la comodi-
dad de la pieza bucal (item 6) y la satisfaccién general
con el dispositivo (item 10). En los items 1 (facilidad
para aprender el manejo) y 4 (facilidad de limpieza e hi-
giene), el dispositivo mejor valorado fue T, aunque sin
diferencias significativas respecto a N, mientras que
para las preguntas 7 y 8 (transportabilidad y comodidad
en cuanto a peso y tamafio) el orden fue el siguiente: en
primer lugar T, seguido de N vy, por ultimo, A. Final-
mente, para la pregunta 9 (“Cuando realiza la inhala-
cidn, ;se queda usted con la sensacién de haber utiliza-
do el aparato de inhalacién correctamente?”) las
puntuaciones mds altas correspondieron a N, sin que se
apreciaran diferencias significativas entre T y A.

En la figura 2 se muestran las puntuaciones para cada
una de las preguntas del FS1-10 en los pacientes mayo-
res y menores de 16 afios. En los primeros, las respues-
tas adoptaron un patrén bastante similar al observado en
la muestra global; de hecho, en 7 de los items (2; 3; 4;
5; 8; 9, y 10) los resultados fueron completamente su-
perponibles. Sin embargo, los pacientes menores de 16
afios respondieron de forma diferente, ya que: a) N fue
el inhalador mejor puntuado en las preguntas 1,2, 3,6y
9; b) N result6 igual que T y ambos superiores a A en
los items 4, 7, y 10; c¢) no hubo diferencias entre los dis-
tintos dispositivos en el item 5, y d) unicamente en el
item 8 el dispositivo mejor puntuado fue T.

Preferencias por los inhaladores

Cuando se pidié al conjunto de pacientes que, por
dltimo, ordenaran los inhaladores evaluados segin su
preferencia, el 41% escogi6 el T, el 35% sefial6 el N y
el resto (24%) se decant por el A. Estas frecuencias
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no alcanzaron la significacion estadistica (prueba de la
x?). Al separar la muestra en funcién de la edad, las
preferencias para mayores de 16 afios fueron las si-
guientes: T el 50%, N el 27% y A el 23% (p = 0,025).
En los de menor edad, el orden de preferencia cambid,
de modo que el inhalador mas preferido pasé a ser el N
(60%), mientras que T y A sélo fueron elegidos como
los inhaladores preferidos por un 20% de los pacientes
en ambos casos (p = 0,04). Dado que el dispositivo em-
pleado de manera habitual podria ser una fuente de ses-
go, cuantificamos finalmente el orden de preferencia
seglin esa variable, descartando del andlisis, por su es-
caso ndmero, a los que utilizaban el inhalador N. En
los asmaticos menores de 16 afios el dispositivo mds
empleado era el T (71%). En los pacientes de mayor
edad tratados regularmente con T (n = 50) el orden fue:
T (55%), N (33%) y A (12%). Para los usuarios de A (n
= 30), las preferencias fueron: A (57%), T (33%) y N
(10%).

Discusion

La valoracién de la satisfaccion que el paciente siente
con los cuidados sanitarios recibidos es un ambito de
trabajo que experiment6 un gran empuje durante la dé-
cada de los setenta del siglo pasado en EE.UU., con la
aparicioén de los movimientos de consumidores, y que
paulatinamente se ha incorporado a los anélisis de los
resultados de salud junto a otras variables de medida
cuya fuente de informacién fundamental es el mismo
paciente (calidad de vida, utilidades y adherencia tera-
péutica)'*16, La satisfaccion con el tratamiento se ha de-
finido como la evaluacién del proceso de la toma del
tratamiento y sus resultados asociados, o bien como la
actitud del individuo frente a las diferentes dimensiones
que componen el tratamiento, relacionando expectativas
con realidades’. En el caso del asma, sabemos que la in-
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satisfaccion del paciente con su tratamiento tiende a
asociarse a una peor evolucién y control de la enferme-
dad", y ademds estd aceptado que a mayor satisfaccion,
mejor cumplimiento terapéutico®*.

En el presente trabajo hemos analizado la satisfac-
cién y las preferencias de los asmdticos por diferentes
sistemas de inhalacién para corticoides aplicando un
nuevo instrumento especialmente disefiado para ello: el
FSI-10. Hasta ahora el unico inventario estandarizado
existente entre nosotros y de caracteristicas similares al
FSI-10 es la version en castellano del Satisfaction with
Inhaled Asthma Treatment Questionnaire (SATQ)'S,
descrito inicialmente por Campbell et al®. E1 SATQ estd
constituido por 26 {tems agrupados en 4 dominios
(efectividad, facilidad de uso, inconvenientes y efectos
secundarios) y la adaptacion espafiola presenta una di-
mensionalidad similar a la del formato original, aunque
no idéntica's. Segiin sus autores, posee una consistencia
interna aceptable y una buena estabilidad test-retest®,
pero no se han especificado la minima diferencia clini-
camente importante ni su sensibilidad al cambio. De he-
cho, el dnico cuestionario sobre satisfaccién y preferen-
cia por inhaladores en el que ya estan definidos ambos
pardmetros es el Patient Satisfaction and Preference
Questionnaire (PASPQ)%!°. Que sepamos, no existe tra-
duccién al espafiol del PASPQ, y el SATQ no se ha
aplicado atn para detectar diferencias en las preferen-
cias entre inhaladores.

Nuestras estimaciones sobre la validacion del FSI-10
indican que el cuestionario es comprensible y facil de
manejar, y que presenta propiedades métricas bastante
satisfactorias. Dada su unidimensionalidad, la medicion
del FSI-10 ofrece una puntuacién resumen de los dife-
rentes aspectos que a priori el paciente juzga para ex-
presar su grado de satisfaccién con un dispositivo con-
creto (sencillez de aprendizaje y uso, comodidad de
manejo, facilidad de transporte, etc.) y la posibilidad de
evaluarlos de manera independiente mediante la consi-
deracién de cada item por separado. No hemos estable-
cido todavia su sensibilidad al cambio ni cudl es la mi-
nima diferencia clinicamente importante; por ello la
interpretacién final de los hallazgos con él obtenidos
deben considerarse provisionales y exploratorios, dando
por sentado que la validacion de cualquier inventario no
se completa con las conclusiones de un tnico estudio,
sino que es un proceso continuado a medida que se uti-
liza la herramienta®. De todos modos, teniendo en
cuenta esta premisa, los datos del presente estudio indi-
can que, si bien los dispositivos sometidos a compara-
cién parecen razonablemente aceptados —la media de
las puntuaciones fue proxima o superior a 4 (“bastan-
te”) en un buen nimero de items del FSI-10—, hay en-
tre ellos algunas diferencias significativas, al menos
desde el punto de vista estadistico.

En general, los inhaladores T y N (especialmente el
T) fueron los que generaron una mayor satisfaccion,
con puntuaciones superiores a las de A en bastantes de
las preguntas recogidas por el FSI-10. Sin embargo, en
el grupo de asmadticos menores de 16 afios el inhalador
mads preferido y mejor puntuado segtin el cuestionario
fue el N.

Mis alld del anélisis pormenorizado de los items en
que uno u otro inhalador presentd ventajas, para noso-
tros las principales ensefianzas que se extraen del traba-
jo realizado son 2. La primera es que el empleo previo y
continuado de un inhalador particular determina la sa-
tisfaccion final expresada por el paciente cuando se le
pide que elija entre varios. En el disefio del estudio fui-
mos especialmente cuidadosos a la hora de intentar que
los participantes conocieran bien el funcionamiento de
los dispositivos a evaluar. A pesar de ello, el orden de
preferencia se vio claramente influido por su experien-
cia anterior con alguno de los dispositivos. El unico
modo de mantener bajo control ese efecto pasarfa por
planificar una nueva investigacién en la que los partici-
pantes no hubieran utilizado inhalador alguno. Por otro
lado, tampoco sabemos cudl debe ser el tiempo de uso
para que el paciente acostumbrado a un inhalador llegue
a considerarlo el mds satisfactorio frente a otras opcio-
nes.

La segunda ensefianza es que, al menos en nuestro
estudio, los asmdticos mas jovenes refieren un indice de
satisfaccion con el dispositivo N que no se explica por
la circunstancia antes comentada, ya que entre ellos el
modelo T era el habitualmente manejado. Una posible
explicacion seria que la satisfaccién y preferencia en
este grupo estuvieran influidas por la valoracién positi-
va de lo novedoso, propio de la edad. Sin embargo, lla-
ma la atencién que la eleccién recayera en N, no en A.
Por tanto, cabe suponer que alguna de las particularida-
des del inhalador N ofrece al paciente asmédtico de este
segmento edad atractivos superiores a las presentadas
por los otros 2 dispositivos. De acuerdo con los items
en los que N fue el inhalador mas puntuado, estos as-
pectos serfan sencillez de aprendizaje, facilidad de pre-
paracién y empleo, comodidad de uso, adaptabilidad
del aparato a los labios y sensacién de haber utilizado el
dispositivo de forma correcta. Desafortunadamente, el
ndmero de pacientes con edad inferior a 16 afios inclui-
dos en el estudio es demasiado pequeflo para extraer
conclusiones definitivas al respecto.

Asfi pues, creemos que el cuestionario FSI-10 es un
instrumento aparentemente util para evaluar el grado de
satisfaccion del paciente asmético con los dispositivos
de inhalacion disponibles, pues es comprensible, de fa-
cil manejo y exige poco tiempo en su contestacion. El
presente estudio, de naturaleza exploratoria y prelimi-
nar, indica que es capaz de detectar diferencias entre di-
versos inhaladores, si bien éstas deben interpretarse con
cierta cautela hasta conocer la estabilidad de su medida,
su sensibilidad al cambio y la minima diferencia clini-
camente importante.
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ANEXO 1
Cuestionario FSI-10

Respecto al sistema de inhalacion que ha estado usando en la
dltima semana, ;cémo puntuaria usted los siguientes aspectos?
Elija la opcion de respuesta que crea es la que mejor refleja su
opinién. No hay respuestas correctas o incorrectas, sélo
queremos saber su parecer acerca de algunos aspectos
relacionados con el aparato de inhalacién.
Por favor, responda con la mayor sinceridad y no deje ninguna
pregunta sin contestar.
1. ;Le ha resultado facil aprender a manejar este aparato de
inhalacién?
O Mucho 0O Bastante O Algo [ Poco [ Muy poco

2. ¢Le ha resultado facil preparar este aparato de inhalacion

para realizar la inhalacién?

O Mucho [ Bastante O Algo [ Poco [ Muy poco
3. (Le haresultado facil usar este aparato de inhalacion?

O Mucho [O Bastante O Algo O Poco [ Muy poco
4. ;Le ha resultado facil mantener el aparato de inhalacién en

buenas condiciones de uso e higiene?

O Mucho [O Bastante O Algo [ Poco [ Muy poco
5. ¢Le ha resultado facil seguir realizando sus actividades

habituales con el uso de este aparato de inhalacién?

O Mucho [O Bastante O Algo O Foco [ Muy poco
6. (Le ha resultado cémodo adaptar el aparato de inhalacion

a sus labios?

O Mucho 0O Bastante O Algo O Poco [ Muy poco
7. ¢Le ha resultado comodo el aparato de inhalacion en cuanto

a peso y tamafio?

O Mucho [ Bastante O Algo [ Poco [ Muy poco
8. (Le ha resultado comodo llevar consigo (transportar) el

aparato de inhalacién?

O Mucho 0O Bastante O Algo [ Poco [ Muy poco
9. Cuando realiza la inhalacién, ;se queda usted con la

sensacion de haber utilizado el aparato de inhalacion
correctamente?

O Mucho [O Bastante O Algo O Poco [O Muy poco

10. En general, teniendo en cuenta todo lo anterior, ;esta usted
satisfecho con el aparato de inhalacién?

O Mucho [O Bastante O Algo O Poco [ Muy poco
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