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Objetivo. Elaborar y validar un cuestionario
autocumplimentable de respuestas cerradas
para describir: a) el estilo de relacién entre
el médico de familia y la industria
farmacéutica; ) la actitud del médico de
familia hacia dicha relacién, y ¢) la conducta
del médico de familia ante ofertas concretas
de la industria.

Disefio. Estudio transversal.

Participantes. Muestra representativa de la
poblacién de médicos de familia que trabaja
en equipos de atencién primaria en Aragon,
estratificada por provincia, medio rural o
urbano y sexo.

Mediciones principales. Se ha elaborado un
cuestionario autocumplimentable de
respuestas cerradas, que consta de 55 items,
distribuidos en 3 escalas. El cuestionario fue
remitido a un grupo de expertos en
metodologia, gestion, derecho sanitario y
bioética, para proceder a la validacién de
contenido, criterio y constructo. Se volvié

a enviar a 3 de ellos para valorar la
estabilidad de sus puntuaciones.

Resultados. El cuestionario ha mostrado
tener validez de contenido, de criterio y de
constructo. Los resultados del retest
remitido a una seleccién de la muestra total
informan sobre la estabilidad en las
respuestas y sirven como medida de
fiabilidad del cuestionario.

Conclusiones. El cuestionario elaborado
cumple con los criterios psicométricos
establecidos. El andlisis de los resultados
tras su distribucién a una muestra
representativa de médicos de familia
aragoneses puede aportar informacién, hasta
ahora desconocida, sobre su actitud hacia la
industria farmacéutica.

Palabras clave: Etica. Industria farmacéutica.
Médicos.

WORKING OUT A QUESTIONNAIRE
TO STUDY THE RELATIONSHIP
BETWEEN DOCTORS AND THE
DRUG INDUSTRY

Objective. To work out and validate a
questionnaire that can be self-filled and has
closed answers to describe: 7) the kind of
relationship between family doctors and the
pharmaceutical industry; 2) the attitude of
family doctors towards this relationship, and
3) the conduct of family doctors when faced
with concrete offers from the industry.
Design. Cross-sectional study.

Participants. Representative sample of family
doctors working in primary care teams in
Aragon, stratified by province, rural or urban
setting and sex.

Main measurements. A questionnaire with
closed answers that can be self-filled was
worked out. It had 55 items on three scales.
It was referred to a group of experts in
methodology, administration, health law and
Bioethics, for an appraisal of its contents,
criteria and construction. It was then re-sent
to three of them for appraisal of the stability
of their scoring.

Results. The questionnaire was valid in
contents, criteria and construction. The results
of the re-test sent to a part of the total sample
gave information on replies’ stability and
served as a measurement of the reliability of
the questionnaire.

Conclusions. The questionnaire worked out
met established psychometric criteria. The
analysis of its results after its distribution to a
representative sample of Aragonese family
doctors may contribute previously unknown
information on their attitudes to the drug
industry.

Key words: Ethics. Drug industry. Physician.
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ay posiciones muy diversas y contradictorias en el

modo de relacién entre los médicos y la industria
farmacéutica. Palmisano y Edelstein!, en un estudio ya
clisico, conclufan que el 85% de los estudiantes de
medicina consideraba incorrecto que un funcionario
aceptase un regalo; sin embargo, s6lo un 46% consideraba
incorrecto que ellos mismos lo aceptasen. Este tipo de
resultados nos da una idea de las contradicciones que
suscita este tema, asi como la aparente diferencia entre lo
que se hace en la prictica y lo que se considera correcto
por parte del colectivo médico.
Aunque la mayoria de los médicos considera que los
regalos no influyen en su prescripcién, un metaandlisis
publicado en enero de 2000 por Wazana? concluye que la
relacién con la industria afecta a la prescripcién y la
conducta del médico. El obsequio establece una vaga pero
real obligacién. El que regala no obliga, pero espera una
respuesta: es una obligacién moral, lo que se busca.
Todos estos datos proceden de la bibliografia sobre el
tema, que aporta interesantes conclusiones®2? pero que
tiene algunas limitaciones. La primera es que los
cuestionarios utilizados no consideran o no referencian
criterios objetivos de validez y fiabilidad para estudiar las
tres vertientes del fenémeno en atencién primaria
(relacién, actitud y conducta), y la segunda es que
ninguno de los estudios publicados se ha realizado en
Espaa. La finalidad de este estudio es cubrir en parte
este vacio de conocimientos en nuestro pais. El objetivo
inicial es elaborar un instrumento vilido para describir el
tipo de relacién entre el médico de atencién primaria
(MAP) y la industria farmacéutica (IF), conocer las
actitudes del médico hacia dicha relacién y conocer la
conducta del médico ante ofertas concretas de la
industria. Este es el proceso que describiremos en este
documento.

La elaboracién?!24 del material de investigacién pas6 por varias
ases, que se describen a continuacién.
fases, d b t

Primera fase: revision bibliogrdfica

Segunda fase: elaboracion del cuestionario

El cuestionario estaba formado por 55 items en 3 escalas que re-
cogian, respectivamente: ) tipo de relacion entre el MAP y 1a IF;
&) actitud del médico hacia dicha relacién, y ¢) influencia de las
ofertas de la industria en el comportamiento del médico (me-
diante caso clinico con respuestas multiples en diferentes supues-
tos, para valorar la influencia de forma indirecta).

Tercera fase
El cuestionario fue remitido a un grupo multidisciplinario de 6
expertos en metodologia de investigacién, gestion, derecho sani-
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Cuadro m......}T

Elaboracion de un cuestionario |

Envio a médicos de familia que trabajan
en atencion primaria de salud

v

Primer envio del cuestionario a 6 expertos
en metodologia de investigacion, derecho
sanitario, bioética y gestion sanitaria

«—

Indices de concordancia Segundo envio a los
entre el primer envio y la 6 expertos
valoracion del grupo
investigador %

indices de concordancia entre
las valoraciones en el primer
y en el segundo envios

v

Estabilidad (fiabilidad)

Validez de contenido,
criterio y constructo

Elaboracién y validacién de un cuestionario
autocumplimentado sobre la relacién entre los médicos de
atencién primaria y la industria farmacéutica.

tario y bioética, para proceder a la validacién de contenido, crite-
rio y constructo de cada una de las dreas de la encuesta y la tota-
lidad de ésta; cada uno de los items puntué en funcién del drea a
la que perteneciese y su importancia respecto a las hipétesis y los
objetivos del estudio.

A tres de los expertos se les volvié a enviar el cuestionario con un
intervalo minimo de 4 semanas, para valorar la estabilidad de sus
puntuaciones.

Al final de los casos clinicos se recogian datos sociodemogréficos
y laborales del encuestado, que formaron las variables indepen-
dientes para el andlisis posterior.

Cuarta fase: validacion del cuestionario

Para valorar si el cuestionario era representativo del fenémeno a
estudiar y si recogia las dimensiones fundamentales de éste (vali-
dez de contenido) se utilizaron los siguientes pasos:

1. Consultas con médicos de familia que trabajaban en atencién
primaria.

2. La concordancia entre la calificacién dada en el cuestionario y
las remitidas por cada corrector, asi como la obtenida entre la pri-
mera y segunda correccién de cada uno de ellos.

La validez de constructo (grado de correlacién entre la definicién
operativa del concepto y los hechos reales observados) se obtiene
por el proceso de elaboracién del cuestionario y se comprobard
con los resultados, al confirmar las hipétesis propuestas.
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Temas objeto de estudio
en el cuestionario

Escala A: tipo de relacion entre el MAP vy la IF

Ejemplos de preguntas de cada una
de las escalas

Escala A

— Nimero de visitas de representantes farmacéuticos

— Tiempo empleado con los visitadores

— Material promocional

— Objetos para la practica médica

— Material didactico

- Regalos de uso personal

— Comidas

— Congresos

- Viajes promocionales

— Formacién médica continuada

— Investigacion

Escala B: actitudes del médico hacia su relacion con la IF

— Motivaciones del médico

— La informacidn dada por los representantes

— La influencia de las visitas de los representantes en la conducta y
prescripcion

— La adecuacion de las conductas desde el punto de vista ético

Escala C: conducta del médico ante ofertas de la IF

— Se plantean dos casos clinicos con diferentes supuestos habituales en la
practica diaria

MAP: médico de atencion primaria; IF: industria farmacéutica.

La validez de criterio (grado en que la medicién se relaciona con
un criterio externo de referencia) se valoré obteniendo la concor-
dancia entre las respuestas dadas por cada uno de los expertos y
las dadas por el investigador, asi como las obtenidas en un primer
y segundo envio del material de investigacién a cada uno de los
expertos (estabilidad de las correcciones).

Con el fin de valorar la capacidad del cuestionario para distinguir
si la variacién en las respuestas se debia a un error de medida o a
un cambio real (fiabilidad), se consideré la estabilidad, es decir, la
escasa variabilidad temporal de las respuestas dadas al cuestiona-
rio.

Quinta fase: manejo de los datos y tratamiento estadistico

La concordancia test-retest, empleada para medir la estabilidad,
se valoré mediante el indice de concordancia simple y el coefi-
ciente kappa de Cohen, que también se utilizé para medir la con-
cordancia entre los expertos. Los resultados de este indice se va-
loraron mediante los criterios de Fleiss?>: < 0,40 indica falta de
concordancia, de 0,40 a 0,75 indica una concordancia aceptable y
> 0,75 indica una concordancia excelente.

Se presentan las versiones validadas y final propuesta del cuestio-
nario en la versién electrénica (anexos 1y 2).

Validez de contenido
En funcién del 4rea, los indices de concordancia kappa de
Cohen entre los valores tedricos y los otorgados por los co-
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¢Qué cantidad de material didéctico recibe habitualmente al afio (libros de
texto, suscripciones a revistas...)?

Ninguno
Menos de 5
De5a10
Més de 10

Escala B

¢Cuél es su opinién sobre las siguientes afirmaciones?

Los representantes dan informacion exacta sobre sus farmacos

Totalmente de acuerdo

De acuerdo en ciertos aspectos

Indeciso

En desacuerdo en ciertos aspectos

Totalmente en desacuerdo

Escala C

Un representante de un laboratorio farmacéutico le ofrece participar en un
estudio en fase IV para valorar la efectividad de un farmaco que ha aparecido
recientemente en el mercado. El medicamento tiene un buen respaldo
bibliogréfico y su coste es similar al de los que se utilizan para esa
enfermedad. Su trabajo consiste en rellenar un sencillo formulario con los
datos mds relevantes de los pacientes a los que se les prescribe el farmaco

¢ Estaria interesado en participar en el estudio?
Si
No

rrectores se situaron en un rango entre aceptable o bueno
y excelente. En funcién de la importancia en relacién con
las hipétesis y los objetivos del estudio, los indices kappa
tueron aceptables o buenos. Ninguno de los correctores va-
loré como poco importantes los items del cuestionario.
Para valorar la estabilidad de las correcciones se realizé una
prueba test-retest, entre las valoraciones (de drea e impor-
tancia) dadas a los items en un primer y segundo envio,
con un intervalo minimo de 4 semanas, por 3 de los co-
rrectores y el investigador. En cuanto a la importancia de
los items, los indices kappa fueron aceptables o buenos, y
en cuanto a la valoracién de las dreas, los valores fueron ex-
celentes.

Segtin estos datos, se elaboré la que podria considerarse
version definitiva del cuestionario. En la tabla 1 se indican
las escalas y todos los temas objeto de estudio. En la tabla
2 se expone un ejemplo de pregunta de cada una de las es-
calas. De los 55 items, sélo 6 no cumplian los criterios de

estabilidad propuestos (fig. 1).

La comparacién del cuestionario elaborado con el instru-
mento validado por McKinney et al'®, aplicado a la pobla-
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Valoracion de la concor-

el médico y la industria farmacéutica

dancia test-retest median-

te el indice kappa de Co-

hen. 0,8-
o,sw
0,4
0,2

0
1357 91113

cién (no a una muestra representativa) de médicos inter-
nistas y residentes, resuelve una serie de problemas que su
traduccién y validacién planteaban.

En primer lugar, las dreas objeto de estudio de su cuestio-
nario no eran las que se pretende estudiar aqui ya que, a
pesar de que algunas de ellas coinciden (como las actitudes
de los médicos hacia su relacién con la industria), no valo-
raban las conductas de los médicos hacia las ofertas de és-
ta. El segundo problema era el ambito de estudio (hospi-
talario y no en atencién primaria) en el que se llevé a cabo.
La tercera cuestién es que se realizé en el mundo anglosa-
j6n, con las diferencias que ello implica.

Cuatro .es..me}vi,

La relacién entre el médico y la industria farmacéutica
ha sido estudiada en los paises anglosajones. La
mayoria de los trabajos se ha realizado en el dmbito
hospitalario.

Sélo hay un estudio en el que se haya validado el
cuestionario utilizado para ello. Este cuestionario
recogia aspectos de actitud del médico.

Se ha elaborado un instrumento vilido y fiable, de
acuerdo con los criterios psicométricos establecidos,
para estudiar las tres vertientes del fenémeno de la
relacién entre el médico de atencién primariay la
industria farmacéutica en nuestro pais: tipo de
relacién, actitud y conducta.
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El cuestionario de 1\/ICKinnf:y16 tue utilizado por otros au-
tores, como Hodges!? o Caudill et al’5. Estos dltimos lo
realizaron en atencién primaria, pero no estudiaron la con-
ducta del MAP ante las ofertas de la IF mediante un cues-
tionario validado.

Con el cuestionario elaborado se intenta recoger con deta-
lle, mediante un instrumento vélido y fiable, la mayoria de
los aspectos de la relacién entre el MAP y la IF para po-
der relacionarlos entre si en el andlisis posterior de los re-
sultados, después de comprobar que en los estudios con-
sultados se investigan s6lo aspectos parciales.

Con relacién al proceso de validacién, los indices obteni-
dos en la prueba test-retest para valorar la estabilidad de
las correcciones se consideran aceptables en cuanto a la
importancia de los items, y excelentes en lo relativo al drea
a la que pertenecen.

Los 6 items que no cumplian los criterios de estabilidad
propuestos fueron eliminados de la versién validada, aun-
que sélo uno de ellos fue retirado de la versién final pro-
puesta. Esto fue debido, mis que a una falta real de estabi-
lidad de la pregunta, a que eran cuestiones en las que, en
opinién del grupo investigador a confirmar con los resul-
tados finales del estudio, los profesionales no tienen claras
las respuestas.

Se concluye, asi, que el cuestionario elaborado cumple con
los criterios psicométricos establecidos inicialmente para
esta primera fase de la validacién. No obstante, se trata de
un proceso continuo que debe confirmarse con la utilidad
préctica de la distribucién y andlisis de las respuestas dadas
al cuestionario por una muestra representativa de los mé-
dicos de familia aragoneses. Dicho de otro modo, parece
que contamos con un instrumento eficaz; queda por deter-
minar que se trate de un instrumento verdaderamente
efectivo. De ser asi, la aplicacién de este cuestionario nos
indicara cudl es la relacién del médico con la industria far-
macéutica, la actitud del médico hacia dicha relacién y su
conducta ante ofertas concretas de la industria (todo ello
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desde el punto del vista del médico de familia de atencién
primaria), y deberd ser el punto inicial para la investigacién
cuantitativa y cualitativa de la relacién entre el médico y la
industria farmacéutica en nuestro medio.
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