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RESUMEN (en espafiol)

Introduccion:

El manejo de la Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) en poblacidn pediatrica conlleva un gran
impacto en la vida diaria del paciente y su familia, pudiendo afectarse diversos componentes
de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS).

En funcién del control glucémico, el tipo de terapia y sensor de monitorizacién intersticial de
glucosa (MIG) y distintas variables epidemioldgicas, los nifios y adolescentes con Diabetes DM1
pueden presentar diferencias en la CVRS.

En poblacion pediatrica con DM1, se recomienda evaluar de forma periddica la CVRS. A pesar
de ello, no se encuentra validado ningln instrumento de CVRS pediatrico en espafiol,
especifico para nifios y adolescentes con DM1.

Objetivos:

Estudio descriptivo transversal multicéntrico en nifos y adolescentes con DM1 con el objetivo
de realizar la adaptacion transcultural al espafiol y evaluar la fiabilidad y validez de los CVRS
DISABKIDS enfermedad crdnica y especifico de Diabetes mediante el método de traduccién
inversa, asi como evaluar la asociacién de la CVRS en funcidn del control glucémico y resto de
variables recogidas.

Material y métodos:




e oo

= A
° o
° °

884 °°° asasas

Se recogieron variables sociodemogrificas, el Ultimo valor de hemoglobina glicosilada capilar
(HbA1c), parametros de control glucémico de las ultimas dos semanas, obtenidos mediante
las plataformas de descarga de distintos sistemas de MIG y se entregaron los cuestionarios de
CVRS a 200 nifos y adolescentes espafioles con DM1 entre 8 y 18 afios, en seguimiento en 12
hospitales publicos.

Resultados:

La puntuacidon media del CVRS (versidn para pacientes) genérico de enfermedad crénica fue
80,32 (13,66), siendo significativamente menor (p:0,04) en los pacientes con menor tiempo de
evolucién de la enfermedad (< 5 afios): 78,34 (13,70) vs 82,60 (13,36). No se encontraron
diferencias en la CVRS en funcidon de otras variables epidemioldgicas. La puntuacién media de
los médulos especificos de DM1 fue: impacto de enfermedad: 60,81 (16,23) e impacto de
tratamiento: 65,59 (26,19).

El valor medio de HbA1lc fue de 7,08% (0,79) y el valor de medio del tiempo en rango (TIR):
57,67% (16,75). No se constataron diferencias (p>0,05) en la puntuacién media de los
instrumentos de CVRS en los pacientes con HbAlc £ 7% vs HbAlc >7%, pero los pacientes con
TIR = 70% presentaban menor impacto del tratamiento en su CVRS (p:0,04).

El valor del a de Cronbach en las diferentes dimensiones varié entre el 0,72 y 0,90.
Conclusiones:

Las versiones en espafol de los instrumentos de CVRS DISABKIDS validados cumplen los
objetivos propuestos de equivalencia semdntica y consistencia interna, posibilitando evaluar
de forma periddica la CVRS en pacientes pediatricos con DM1.

Los pacientes que han participado en el estudio muestran alta puntuacién de calidad de vida
percibida evaluada por el instrumento genérico DISABKIDS de enfermedades crénicas. Las
menores puntuaciones obtenidas en las dimensiones especificas de diabetes reflejan la mayor
capacidad del test especifico de esta enfermedad crénica para detectar la carga que suponen
los aspectos propios de la DM1.

El buen control glucémico que presentan los pacientes puede ser una de las razones que
expliqguen que no se encontrase diferencia en los instrumentos de CVRS en funcién del valor
de HbAlc. El hallazgo de una asociacién positiva de un buen control glucémico evaluado
mediante el TIR con dimensiones de CVRS especificas de diabetes, debe confirmarse con otros
estudios.

Los sistemas de MIG aportan informacidn muy valiosa del control glucémico y parametros
como TIR pueden mostrar diferencias en el control glucémico entre pacientes, no reflejadas
en el andlisis aislado de la cifra de HbA1lc. Por ello, el TIR junto con resto de parametros MIG,
pueden ser mejores marcadores del control glucémico que la HbAlc.

Los nifios y adolescentes con tratamiento integrado por una bomba de insulina junto con un
dispositivo de monitorizacidn continua de glucosa en tiempo real lograban un mejor control
glucémico.
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RESUMEN (en inglés)

Introduction:

Diabetes type 1 (DM1) management in paediatric population involves a big burden on daily life
of the patient and his family and it can affect various components of the health related quality
of life (HRQol).

Children and teenagers with DM1 may show differences on HRQoL depending on glycaemic
control, type of treatment, continuous glucose monitoring (CGM) devices and different
epidemiological variables.

It is recommended to assess periodically the HRQolL on paediatric population with DM1.
Despite this, no specific paediatric HRQoL instrument for DM1 has been validated in Spanish.

Objectives:

Multicentre, prospective descriptive study in children and adolescents with DM1 with the aim
of carrying out cross-cultural adaptation to Spanish and evaluating the reliability and validity
of chronic and specific diabetes disease HRQolL DISABKIDS questionnaires using reverse
translation. Additionally, we wanted to study the association between glycaemic control and
the other collected variables with the HRQoL.

Material and methods:

Sociodemographic variables were compiled together with the last capillary glycated
haemoglobin value (HbA1c) and glycaemic parameters downloaded of the last two weeks from
the different CGM digital platforms. HRQoL questionnaires were handed out to 200 Spanish
children and adolescents with DM1 aged between 8 and 18 years of age under evaluation in
12 different public hospitals.

Results:

The average HRQoL scores (patient version) were chronic illness: 80.32 (13.66), DM1: impact
of the illness: 60.81 (16.23) and impact of treatment: 65.59 (26.19). Patients with smaller time
of the disease (< 5 years) have significative lesser punctuation: 78.34 (13.70) vs 82.60 (13.36).
Not differences on HRQoL were found according to other epidemiological variables.

HbAlc was 7.08 (0.79) and the time in range (TIR) was 57.67% (16.75). Not differences were
noted (p>0.05) in the average score for HRQolL instruments in patients with HbAlc < 7% vs
HbAlc >7%, but the patients with bigger TIR had smaller impact of the treatment on his HRQoL
(p:0.04).

Cronbach a value varied between 0.72 and 0.90.

Conclusions:
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The HRQoL DISABKIDS Spanish instruments meet the proposed objectives of semantic
equivalence and internal consistency, making it possible to periodically assess HRQoL in these
patients.

Patients have hight punctuation on perceived HRQoL assessed by DISABKIDS generic chronic
disease questionnaire. The lower punctuation obtained on the diabetes specific dimensions
reflect the higher capacity of the specific disease questionnaire to detect the burden caused
by the individual aspects of the DM1.

The well controlled glycaemic average that patients presented may explain that no difference
was found in the HRQoL instruments as a function of the HbAlc value. Further research is
needed to confirm the positive correlation between good glycaemic control assessed by TIR
and diabetes specific dimensions of HRQoL.

CGM systems provide valuable data about glycaemic control. Parameters like TIR can show
differences in glycaemic control between patients that are not reflected in the isolated analysis
of the HbA1c. Because of this, the TIR in combination with other CGM-derived metric can be
better glycaemic markers than HbAlc.

The children and teenagers treated with sensor augmented pump therapy consisting of an
insulin pump plus a CGM device, achieved a better glycaemic control.

SR. PRESIDENTE DE LA COMISION ACADEMICA DEL PROGRAMA DE
DOCTORADO

En Oviedo, 11 de noviembre de 2022
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1. INTRODUCCION

1.1 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (1948) describe la salud como el estado de
bienestar completo, fisico y mental, y no Unicamente la ausencia de enfermedad o
incapacidad.

A partir de ese concepto, la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se define
como la percepcién del individuo sobre su estado de salud y representa la afectacién
que tiene una enfermedad sobre diversos aspectos de la vida, ya sea fisica, emocional y
social (1).

La CVRS es un concepto multidimensional y dindmico, que se evalia mediante
cuestionarios cuyo objetivo es medir las dimensiones de la calidad de vida (funcion fisica,
psicoldgica, bienestar general, social, etc.), no existiendo ninguna medida aceptada
como patrén de referencia (2). Por ello, el estudio de CVRS, es una variable mas que
puede complementar a las variables clinicas (1).

La CVRS puede ser evaluada mediante cuestionarios o instrumentos de CVRS. La mayor
parte de ellos son escalas autoevaluativas, que mediante un escalamiento acumulativo
de items proporcionan una puntuacion global al final.

La puntuacioén final obtenida por los cuestionarios de CVRS proviene de la validez de la
informacién verbal subjetiva de percepciones, sentimientos y actitudes o afectacién de
la vida diaria por la patologia o tratamiento de la persona que rellena la encuesta. En la
dificultad de convertir esta informacidon en una medicién, no directamente observable,
denominada constructo radica la complejidad de desarrollar un cuestionario de CVRS

(3).

La utilidad de las escalas de evaluacidn se basa en la psicofisica y la psicometria. La
psicofisica aproxima el proceso de cuantificacién de la percepcion y la psicometria
permite estudiar la adecuacién de la escala al fendmeno objeto de la medicién y la
calidad de la medida (4).

Los items que tratan un mismo concepto pueden agregarse en campos o escalas. La
mayoria de los cuestionarios incluyen dimensiones fisicas (sintomas fisicos, actividades
cotidianas), psicolégicas (estados de animo, preocupaciones) y sociales (relacién con los
amigos, familia, colegio, etc..).

Para poder considerar un instrumento vdlido, este ha de estar adaptado a la edad,
lengua y a la cultura propia, asi como reunir una serie de propiedades psicométricas:
gue sean precisos (fiabilidad) y midan aquello que queremos medir (validez) (4). Estas
caracteristicas psicométricas se describen mas ampliamente en el apartado “"Validacion



cuestionario calidad de vida relacionada con la salud”. Ademas, se precisa que la
administraciéon del cuestionario sea rapida y sencilla.

Los cuestionarios de CVRS se clasifican en genéricos cuando incluyen todas las
dimensiones que componen la CVRS o especificos si evalian una enfermedad en
particular (5).

En 1995, la OMS cred un grupo multicultural de expertos en CVRS (grupo WHOQOL) que
establecié un consenso en relacidén con una serie de aspectos en discusion (6).

En este momento, se recomienda evaluar la CVRS en cualquier ensayo de nuevas
medicaciones o intervenciones (7) (8). Ademas, la incorporacion de medidas de la CVRS
en la consulta clinica puede resultar de utilidad para apoyar la toma de decisiones
clinicas y contribuir a mejorar la relacién médico-paciente.



1.2 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN
PEDIATRIA

Los nifos se encuentran en diferentes etapas del desarrollo fisico y cognitivo y en su
percepcion de la salud influyen una serie de determinantes fisicos, psicoldgicos y
sociales. Por lo tanto, la evaluacidn de la CVRS en nifios y adolescentes difiere de la de
los adultos.

Estudios sobre percepcién de CVRS en nifios y adolescentes europeos realizados hace
varias décadas, muestran que la percepcién de CVRS de los nifios y adolescentes es
buena y que los aspectos emocionales influyen significativamente en ella (9).

Generalmente, a mayor edad los ninos puntian peor en los instrumentos de CVRS (10).
Por ello es preferible, que sea el menor quien realice la evaluacion de la CVRS siempre
que sea posible (11). Respecto al género, las mujeres frecuentemente obtienen peor
puntuacion en los instrumentos de CVRS, especialmente a mayor edad (10).

Entre las caracteristicas epidemioldgicas asociadas con peor calidad de vida referida, se
encuentran un menor nivel de educativo de los progenitores, ingresos bajos y familias
monoparentales (12).

La adolescencia es un periodo, en el que el individuo se desarrolla en aspectos fisicos,
emocionales, psicoldgicos y sociales, estructurdndose la personalidad del individuo. Los
adolescentes estan expuestos a muchos riesgos y habitos que pueden extenderse a la
edad adulta (13). Se ha descrito que cambios fisioldgicos puberales como la menarquia
pueden afectar negativamente a la CVRS (14).

Por ultimo, cabe sefialar la importancia de la influencia de los aspectos emocionales
sobre la calidad de vida del nifo y adolescente. Los estudios, describen aspectos que se
correlacionan positivamente con la CVRS como la autoestima, satisfaccion vital y
felicidad subjetiva, y negativos como la depresion (15).

En las Ultimas décadas, la asistencia a las enfermedades crdnicas en nifios y adolescentes
ha ido cobrando importancia en la atencidn pediatrica. Ello se debe al crecimiento
progresivo de estas patologias crdnicas, con unas cifras de prevalencia estimadas entre
10-30% de la poblacién infantil (16), que pueden llegar a consumir el 25% del gasto
pediatrico. Este incremento estd causado por diversos factores como la tendencia
creciente de la incidencia de algunas de estas patologias crénicas como el asma vy la
obesidad, y la mayor supervivencia obtenida por el desarrollo de los cuidados médicos.
Los nifilos con enfermedad crdnica obtienen peores puntuaciones en los instrumentos
de CVRS respecto a sus pares sanos, tanto en los rellenados por ellos mismos como en
los referidos por sus padres (17) (18). Ademas, como describieron Riafio-Galan et al en
nifos con enfermedad renal crdénica, los pacientes pediatricos con patologia crénica
pueden presentar diferencias en CVRS en funcién del estadio de la enfermedad y del
tipo de tratamiento (19). Asi mismo, estudios realizados en nifios y adolescentes con
trastornos de la salud mental subrayan la relacién entre la CVRS y la salud mental (20).
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Es importante intentar mejorar la calidad de vida los niflos y adolescentes con
enfermedad crénicas que conlleven gran morbilidad y para ello debemos disponer de
instrumentos que nos permitan medir la CVRS, dado la dificultad de realizar una
valoracion subjetiva.

Cuando se trata de nifios, la CVRS puede medirse desde la perspectiva del propio
paciente o de uno de los padres.

Existen multitud de instrumentos de medicién de CVRS en poblacién pediatrica tanto
genéricos como especificos de una enfermedad (5), siendo KIDSCREEN, uno de los mas
utilizados en nuestro medio (21). A la hora de utilizar un cuestionario de CVRS, este debe
estar adaptado al idioma, contexto cultural del paciente y edad del paciente para que
pueda comprenderlo en su totalidad (22).

En conclusion, la evaluacion de CVRS es una variable importante como indicadora de
salud en nifo y adolescentes con enfermedad croénica y puede utilizarse como
parametro de efectividad en nuevos tratamientos y en la practica clinica diaria (23).



1.3 CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN NINOS Y
ADOLESCENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 1

La Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad crénica comun en la infancia y
adolescencia, con una incidencia anual estimada de 17,6 casos/100.000 habitantes en
menores de 15 afios, al afio y una prevalencia aproximada 1,2 casos/1000 habitantes en
Espafia (24).

El manejo de DM1 en la edad pediatrica requiere controles de glucemia capilar, contaje
de raciones de hidratos de carbono y administracién de insulina (25). Por ello, los
cuidados de la diabetes conllevan una gran afectacién en la vida diaria del paciente y su
familia (26).

El objetivo del tratamiento es conseguir un buen control glucémico para reducir el riesgo
de complicaciones cardiovasculares en la edad adulta, ya que se ha demostrado que
incluso en la adolescencia, la terapia intensiva reduce el riesgo de complicaciones
microvasculares en la edad adulta (27).

La hemoglobina glicosilada (HbAlc) de obtencién capilar o venosa es el tradicional
marcador de control glucémico que refleja la media de los 3 meses anteriores, pero no
nos proporciona informacién del control glucémico diario y puede ser infraestimada
ante episodios repetidos de hipoglucemia (28). La ultima guia de practica clinica de la
ISPAD establece el umbral objetivo de control glucémico de Hbalc en 7%, en nifios,
adolescentes y adultos jovenes (29). Aunque solo una pequefia proporcién de pacientes
alcanza ese objetivo (30).

A pesar del demandante manejo que requiere esta patologia, en una revision realizada
en 2012, de diversos estudios, la mayor parte de ellos descriptivos, que comparan
grupos de nifios y adolescentes con DM1 con grupos control, no se obtenian resultados
significativos en la evaluacion final de la CVRS entre ambos grupos. Sin embargo, si
existen diferencias en aspectos propios de la enfermedad como preocupacién por la
enfermedad, afectacion vida diaria y menor satisfaccién general (31).

Respecto a las diferencias con otras patologias crénicas, en un analisis comparativo de
CVRS evaluado mediante el cuestionario PedsQL™ en 2500 pacientes pediatricos con 10
enfermedades cronicas diferentes, realizado por Varni et al, los pacientes con DM1
obtenian mayor puntuacién media en el instrumento de CVRS que pacientes con otras
patologias como paralisis cerebral, cardiopatia, enfermedad renal crénica, entre otras.
(32).

De forma similar a la poblacion general, se ha descrito que las nifas, los nifios de mayor
edad, pertenecer a familia monoparental y un nivel socioecondmico mas bajo, son
factores asociados a una peor CVRS (33) (34). En cuanto a variables propias de la
enfermedad, la adherencia al tratamiento, descrita como el nimero de controles de
glucémicos diarios, se ha relacionado como un pardametro influyente sobre la CVRS (35).



Parametros asociados a buen control glucémico son: actividad fisica regular, controles
glucémicos frecuentes y saber contabilizar raciones de hidratos de carbono (36) (33).

Los factores psicoldgicos ejercen una influencia importante sobre la CVRS en pacientes
pedidtricos con esta enfermedad (37). Un metaanalisis muestra que los niflos y
adolescentes con DM1, tienen ligero mayor riesgo de presentar problemas psicoldgicos
como ansiedad o depresidon en comparacion a sus pares sanos (38).

La adolescencia es una etapa importante, dado los cambios fisicos y psicosociales que
se producen. Es frecuente, en este periodo, que empeore el control glucémico (39)
,aumente la ganancia de peso, incluso se inicie el desarrollo de complicaciones
microvasculares en aquellos pacientes con peor control glucémico (27). Se ha descrito
gue en adolescentes con DM1, la aparicién de problemas psicoldgicos se correlaciona
con aumento de la HbAlc e ingresos hospitalarios por cetoacidosis (40).

El papel de la familia es muy importante, ya que la conflictividad familiar puede asociarse
con peor control glucémico (41). En adolescentes, estos conflictos con los padres
pueden presentarse en funcién del control metabélico, nimero de controles glucémicos
diarios y grado de autocuidado. En un estudio realizado por Rybak et al, en el perfil
familiar caracterizado por mayor grado de acuerdo entre el adolescente y el cuidador,
los pacientes obtenian mayor puntuacién media en el instrumento de CVRS y mejor
control glucémico medido por HbAlc (42).

Se ha descrito relacién entre mal control glucémico evaluado por HbAlcy CVRS en nifios
y adolescentes con DM1. Anderson et al en el estudio TEENs realizado en 20 paises, con
mas de 5000 pacientes (nifios, adolescentes y adultos jovenes) con DM1, hallan una
relacion directa entre peor CVRS y mayor valor de HbA1C, sin poder demostrarse una
relacion de causalidad por la naturaleza transversal del estudio (33). En el estudio
SEARCH, de caracter observacional, en nifios y adolescentes con DM1 y DM2, en los
pacientes con DM1, un mal control glucémico (evaluado mediante HbAlc) se
correlacionaba con una peor CVRS (43). La percepcién general de salud es el campo de
CVRS en la que se ha descrito mayor asociacién significativa con el control glucémico
(44). Esta relacién parece bidireccional, como describen Hilliard et al en un estudio
prospectivo, donde una peor CVRS en adolescente, se asocia con un empeoramiento del
control glucémico a los 12 meses (45). Sin embargo, estos hallazgos, no se han
confirmado en todos los estudios realizados, como el desarrollado por Caferoglu et al,
estudio transversal en nifios y adolescentes con DM1, en el que no se encontrd
correlacién entre la CVR y HbAlc (46).

Respecto a la utilidad del uso de instrumentos de CVRS en la practica clinica, de Wit et
al demostraron que su uso de forma rutinaria en adolescentes con DM1, mejoraba el
bienestar psicolégico al poder abordar temas que de otra forma no se comentarian en
consulta (47). Estos mismos autores, realizaron un estudio posterior en el que se
constataba que estos efectos beneficiosos sobre la CVRS, desaparecian un afio después
de la finalizacién de la intervencion (48).



En definitiva, la DM1 es una enfermedad que afecta a diversos campos de la CVRS y
dentro del manejo multidisciplinar de la diabetes, es importante no descuidar los
aspectos psicolégicos y emocionales. Por ello, desde hace afios se aboga por medir la
CVRS en nifios y adolescentes con DM1, quedando reflejado en la dltima guia clinica
2018 de la Sociedad Internacional de Diabetes del nifio y del adolescente (ISPAD) la
recomendacién evaluar de forma periddica la CVRS en estos pacientes (49) (50). Sin
embargo, frecuentemente no se evallia la CVRS en los nifios y adolescentes con DM1, al
no disponer de un cuestionario de CVRS especifico de Diabetes en edad pedidtrica
validado al espafiol y a la falta de tiempo en la practica clinica diaria, entre otras razones.



1.4 TECNOLOGIAS APLICADAS A LA DIABETES TIPO 1 EN NINOS Y
ADOLESCENTES Y SU RELACION CON LA CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD

Las tecnologias aplicadas a la diabetes han presentado una gran expansion en la ultima
década e incluyen dispositivos de medicion de la glucosa intersticial, bombas de insulina,
calculadores de bolos y sistemas de descarga de datos en la nube (51) (figura 1).

Figura 1: Tecnologias aplicadas a la diabetes (Endocrine Society)

Los dispositivos de monitorizacion intersticial de glucosa (MIG) se dividen en dispositivos
de monitorizacién continua de glucosa (MCG) (figura 2), en la que la medicidn de la
glucosa intersticial se realiza de forma periddica cada 1-5 minutos, informando de
manera continua de la fluctuacién de glucosa y dispositivos tipo Flash, en los que la
medicion se realiza a demanda al aproximar el receptor al sensor. La medicién de la
glucosa intersticial no coincide exactamente con la medicién de la glucemia capilar.
Aunque la exactitud de los MIG va mejorando con cada modelo, aun no alcanzan la
exactitud de los glucometros capilares (cuya diferencia respecto a la medicién de
laboratorio es menor del 5%). La principal forma de evaluar la exactitud es la Mean
Absolute Relative Difference (MARD), que se calcula contabilizando las diferencias entre
el valor de la glucosa intersticial aportado por el sensor y el valor de referencia, y
obteniéndose la media de dichas diferencias. A menor MARD, mayor exactitud.
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Figura 2: Ubicacidon del sensor de MCG insertado en el tejido subcutaneo (52)

Ambos dispositivos pueden analizarse retrospectivamente, obteniéndose diferentes
parametros de control glucémico que permiten optimizar el conocimiento del control
glucémico proporcionado por la HbAlc, como el tiempo en rango (TIR) (definido como
el tiempo en objetivos glucémicos), el porcentaje del tiempo transcurrido en
hiperglucemia e hipoglucemia, coeficiente de variacién como medida la variabilidad
glucémica y otros. Al realizar la descarga del sensor desde las diferentes plataformas
digitales, se obtienen estos pardmetros agrupados en el sistema de analisis AGP (perfil
de glucosa ambulatoria) (figura 3). Se encuentra publicado un documento de consenso
internacional acerca de la estandarizacién, andlisis y objetivos a alcanzar de estos
parametros (53). Por ello, interpretar esta informacion sobre el control glucémico junto
con el analisis del perfil glucémico dia a dia, permite al paciente, su familia y al equipo
médico ajustar el tratamiento insulinico. Los dispositivos de MCG, han demostrado su
utilidad en mejorar el control glucémico en pacientes pediatricos tanto tratados con MDI
como con aquellos que utilizan bombas de insulina (54) (55).
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Figura 3: Perfil de glucosa ambulatoria y objetivos de control glucémico (53)



Diversas publicaciones relacionan el uso de dispositivos de monitorizacion de glucosa
tipo Flash con mejoria de la CVRS (56) (57). Respecto a los dispositivos de MCG-TR, de
forma global, en los estudios realizados, no se reportan diferencias en la CVRS con su
utilizacién (58) (59). Algunos nifos y adolescentes pueden presentar molestias locales o
rechazar el uso de los diferentes sistemas de MIG por la visibilidad del dispositivo o
considerarlos intrusivos (60).

Las bombas de insulina son dispositivos de infusiéon subcutdnea continua de insulina
(ISCI) que simulan la secrecion fisiolégica de insulina con el objetivo de mejorar el control
glucémico. Previo a iniciar tratamiento con ISCI, se requiere su programacion, ajustando
diversos parametros que regulan la proporcion de insulina basal y la administrada en
forma de bolos. Habitualmente, estos ajustes se realizan con los datos obtenidos de la
MIG, teniendo en cuenta diversos factores, como el nimero de raciones de hidratos de
carbono ingeridos antes de cada comida, si se practica ejercicio de forma regular y otros
condicionantes. Estos dispositivos cuentan con un calculador de bolos, que se utiliza
antes comenzar las ingestas, aunque también puede ser usado para corregir
hiperglucemias. El bolo estandar simula la liberacidn fisioldégica de insulina por el
pancreas, aunque existen otros tipos de bolos como, por ejemplo, el cuadrado, que se
utiliza ante ingestas prolongadas. Las bombas de insulina utilizan un solo tipo de
insulina: Andlogo de Accidén Rapida o Insulina Faster Aspart.

El estudio SWEET de caracter transversal, en mas de 15000 nifios y adolescentes con
DM1, describe que los pacientes en tratamiento con ISCI presentan mejor control
glucémico, especialmente en el grupo de menor edad (<6 afios) con un valor medio de
HbAlc de 7,9% en los pacientes con MDI vs 7,4% en los pacientes con ISCI (61). Mas
adelante, varios metaanalisis recientes, que comparan tratamiento con MDI vs ISCI, en
nifos, adolescentes y adultos con DM1, constatan que el tratamiento con ISCI consigue
disminuir el valor de HbAlc entre 0,5 y 0,6%, con menor frecuencia de hipoglucemias,
menos cetoacidosis diabética y menores requerimientos de insulina (62) (63).

Ademas, los sistemas ISCI pueden formar un sistema integrado con parada predictiva de
hipoglucemia, al actuar junto con un dispositivo de MCG-TR (figura 4), de forma que el
algoritmo detenga la administracidn de insulina basal cuando prevé que se va a llegar a
un objetivo fijado de riesgo de hipoglucemia, reanudandose la infusién de insulina una
vez superado este riesgo. Varios estudios han demostrado que los sistemas integrados
consiguen disminuir mas las hipoglucemias sin aumentar el nivel de HbAlc (64).
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Figura 4: Esquema del funcionamiento de un sistema integrado por ISClI + MCG-TR
(65)

Por ultimo, en los sistemas de asa cerrada hibrido, recientemente comercializados, el
algoritmo controla la infusion automadtica de insulina, reduciéndose la toma de
decisiones por parte del paciente o su familia. Estos sistemas han demostrado que
disminuyen la HbAlc y consiguen una gran mejoria del TIR (66).

Diferentes estudios observacionales y unos pocos experimentales muestran que el
tratamiento con bomba de insulina en nifos y adolescentes con DM1 parece mejorar la
CVRS (67) (36). Estos hallazgos, también son avalados por un metaanalisis (68). Entre los
beneficios que describen los padres son: mayor flexibilidad de horarios en relacién con
las ingestas, mejoria del suefio y poder realizar ajustes mas precisos de la dosis de
insulina. Tantos los pacientes como los padres refieren mejorar la satisfaccion del
tratamiento con las bombas de insulina. Cabe resaltar el estudio longitudinal realizado
por Keller et al, en que el valor de HbA1C presentaba mayor asociacidn con la percepcién
general de salud que con el tipo de tratamiento insulinico o los conocimientos
diabetoldgicos (44).

A pesar de la utilidad de los parametros de control glucémico obtenidos mediante la
monitorizacién intersticial de glucosa, a diferencia de la HbAlc, existe poca informacién
de la relacion de estas variables con la CVRS, en nifios y adolescentes con DM1.
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1.5 PROYECTO DISABKIDS

DISABKIDS es un proyecto europeo liderado por la Universidad de Hamburgo
desarrollado simultdaneamente en 7 paises (Austria, Francia, Alemania, Grecia, Paises
Bajos, Suecia y Reino Unido) incluyendo 6 idiomas, cuyo objetivo es mejorar la calidad
de vida y la independencia de los niflos con enfermedades crénicas y sus familias (69).

El proyecto DISABKIDS, ha sido financiado por la Comisiéon Europea dentro del Quinto
Programa Marco y forma parte del programa Calidad de vida y gestion de los recursos
vivos. El programa se basa en seis acciones clave especificas y actividades genéricas
adicionales. El proyecto DISABKIDS se localiza dentro de la actividad genérica "Disability"
(discapacidad).

Uno de los objetivos era disponer de un instrumento de CVRS que se pudiera utilizar en
estudios internacionales de nifios y adolescentes con enfermedad crénica. Para ello, han
desarrollado un conjunto de cuestionarios de CVRS estandarizados en pacientes
pediatricos de distintos paises europeos que permiten evaluar de forma genérica la
CVRS en enfermedad crénica como en distintas patologias como son el asma, paralisis
cerebral, epilepsia, artritis idiopdtica juvenil, fibrosis quistica, dermatitis atépica y la
DM1 (69).

El cuestionario genérico dispone de 2 versiones una corta y otra larga, formados por 12
y 37 items, respectivamente. Tanto el cuestionario genérico como los especificos de
enfermedad crénica disponen de dos versiones, una para pacientes y otra para padres,
en la que la percepcién de calidad de vida del nifio o adolescente es referida por el
progenitor.

Respecto a su desarrollo, en una fase inicial se realizé una extensa revision bibliografica
para conocer los items de los test de CVRS previos en uso. Posteriormente, a partir de
declaraciones de nifios y adolescentes tanto sanos como con enfermedades se
seleccionaron los items que formaban los test. Estos items fueron traducidos a los
diferentes idiomas segun las guias establecidas.

Se realizaron 2 estudios en pacientes pediatricos entre 8 y 16 anos. En el estudio piloto,
los objetivos eran seleccionar un reducido numero de items para poder ser incluidos en
el estudio principal, asi como determinar de forma preliminar la escala de respuestas de
los items. El nimero de familias participantes era de 360. En el estudio de campo, cuyo
objetivo principal era replicar las dimensiones encontradas en el estudio piloto, se llevd
a cabo durante un periodo de 4 meses con una muestra de 1152 familias.

La consistencia interna de las diferentes dimensiones vario entre satisfactoria y alta.

El proyecto DISABKIDS esta estrechamente ligado al proyecto KIDSCREEN, centrado en
desarrollar un cuestionario de CVRS, que permita medir la CVRS tanto en nifos sanos
como con enfermedad crénica, permitiendo realizar estudios comparativos entre ellos.
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Los cuestionarios DISABKIDS han sido validados a distintos idiomas europeos entre los
que no se encuentra el espafiol y han sido utilizados en numerosos ensayos clinicos y
encuestas de salud (70) (71).
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1.6 VALIDACION CUESTIONARIO CALIDAD DE VIDA RELACIONADA
CON LA SALUD

La mayor parte de los cuestionarios de CVRS tienen origen en paises anglosajones.
Elaborar un cuestionario de CVRS es un proceso complejo de larga duracidn, es comun
utilizar cuestionarios ya desarrollados en otro pais, que ademas permite realizar
estudios comparativos (72).

Validar una versién en un idioma diferente al de la poblacién original, requiere una
adaptacion transcultural del cuestionario para posteriormente volver a evaluar si
mantiene las mismas caracteristicas psicométricas del cuestionario original (73).

Existe consenso internacional en la metodologia necesaria para realizar la adaptacién
transcultural, consistente en traducir el cuestionario al idioma diana, revisién por
expertos y muestras de la poblacién diana y retrotraduccion al idioma original (74).

Las principales caracteristicas psicométricas que debe reunir el cuestionario original, asi
como la version validada, como cualquier instrumento de medicién, son: fiabilidad,
validez de contenido, validez del constructo y validez de criterio. Estas caracteristicas
deben estar presentes en el cuestionario original, asi como deben volver a evaluarse en
la versién traducida (75).

La fiabilidad es el grado de precision del instrumento, de forma que la variacién en las
medidas sea debida a los diversos valores que puede adoptar la variable y no a errores.
Las variaciones debidas a errores pueden ser debidas a 2 tipos de errores distintos:
sesgos o errores aleatorios. La fiabilidad de un cuestionario se evalia mediante la
consistencia interna, la fiabilidad test-retest, equivalencia y la fiabilidad
interobservador.

e lLaconsistenciainterna, se refiere a la homogeneidad de los items que componen
el cuestionario. Si existe consistencia interna, los mismos items evaltan un Unico
constructo, que es homogéneo. La consistencia interna puede medirse mediante
el método estadistico alfa de Cronbach.

e La fiabilidad test-retest se refiere a la obtencién de resultados parecidos o
iguales cuando se administra el cuestionario a la misma poblacién en dos
momentos diferentes. Para escalas cuantitativas, el analisis estadistico mas
utilizado es el coeficiente de correlacion interclase (CCl).

e Laequivalencia consiste en el andlisis de la correlacion entre dos o mas versiones
de un mismo test, aplicdndolas sucesivamente a los participantes en un mismo
momento.

e La fiabilidad interobservador se refiere al grado de acuerdo obtenido entre dos
0 mas observadores que valoran a la misma muestra con el mismo cuestionario.
Para su analisis, suele utilizarse el mismo método estadistico que en la fiabilidad
test-retest.

14



La validez es un concepto que explora en que grado el instrumento mide aquello que
tiene que evaluar. Existen diferentes aspectos que reflejan la validez de un cuestionario:

La validez l6gica o aparente se refiere al grado en que el cuestionario parece que

mide lo que quiere medir a juicio de los participantes. A mayor validez légica,
mayor aceptacién en responder preguntas. Puede haber situaciones, en las que
se desee disminuir la validez |6gica del cuestionario.

La validez de contenido se refiere a la evaluacion de manera cualitativa si el

cuestionario incluye todas las dimensiones del fenédmeno que se desea medir.
Por tanto, un cuestionario es valido en su contenido si contempla todos los
aspectos relacionados con el concepto en estudio. La evaluacidn de la validez de
contenido se basa en juicios de diferente procedencia (opiniones de los expertos,
revision de otros cuestionarios, estudios piloto, etc).

La validez de criterio se refiere al grado en que la medicidn realizada con el
cuestionario se correlaciona con otra medicion directa del concepto. También
puede definirse como la concordancia entre los resultados de la medida del
cuestionario y los resultados de la medida obtenidos mediante un patrén de
referencia.

Cuando se valida un cuestionario a otro idioma, la validez de criterio es la
principal dimensién a la que se suele hacer referencia. En este analisis, en una
muestra representativa de la poblacién, se correlacionara el instrumento de
CVRS con un criterio externo, relevante y fiable.

La validez de constructo evalla el grado en el que el instrumento refleja la teoria
del fendmeno o del concepto que se quiere medir. Si un constructo es valido, las
mediciones que resulten del mismo se pueden utilizar y considerar como
medicion del fendmeno estudiado. Un método frecuente utilizado para evaluar
la validez del constructo es el andlisis factorial. Otra forma de evaluarlo es

examinar si el concepto en estudio se relaciona con otras mediciones de forma
consistente a lo esperable mediante analisis de regresidn lineal o coeficientes de
correlacién (validez convergente) (76).

La viabilidad refleja la capacidad que tiene un cuestionario para ser utilizado. Aspectos
relacionados con la viabilidad son: el tiempo empleado en la cumplimentacién, la
claridad de las preguntas, etc. Esta caracteristica se estudia mediante la realizacién de
un estudio piloto, habitualmente con una muestra alrededor de 30 personas, de forma
gue los resultados puedan utilizarse para realizar cambios en el instrumento de medida.

La sensibilidad de un cuestionario muestra la capacidad que tiene el cuestionario de

detectar cambios en los pacientes tras una intervencion.

Las caracteristicas que deben exigirse a todos los cuestionarios son la fiabilidad y validez.
La importancia de otras caracteristicas psicométricas depende del contexto, por
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ejemplo, la sensibilidad al cambio es importante si el cuestionario es utilizado para la
medicion de la CVRS en un ensayo clinico.

En el manual DISABKIDS, se incluye la guia para realizar la adaptacién transcultural, asi
como la propuesta para realizar el estudio de validacién.
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2 OBIETIVOS

Se diseid un estudio descriptivo transversal multicéntrico con el objetivo de:

Objetivo principal:

- Validar al espafiol y estudiar la fiabilidad y validez de los cuestionarios
DISABKIDS, mddulo de enfermedades crénicas y diabetes, version para
pacientes y padres, aplicados en la atencidn clinica de nifios y adolescentes
con DM1.

Objetivos secundarios:

- Describir las caracteristicas epidemiolégicas y de control glucémico medido por
el valor HbA1lc y pardmetros obtenidos mediante MIG de una muestra de nifios
y adolescentes con DM1 de diferentes regiones de Espafia.

- Analizar la CRVS de forma general, en funcién de variables epidemioldgicas y
terapéuticas, en una muestra de nifios y adolescentes con DM1

- Evaluar la correlaciéon entre la CVRS y el control glucémico medida por el valor
de HbAlc y parametros obtenidos mediante MIG en una muestra de nifos y
adolescentes con DM1.

- Describir la correlacién existente entre los diferentes parametros de control
glucémico vy las diferencias en funcion del tipo de tratamiento (MDI o ISCl) y
dispositivo de MIG utilizado (MGF o MCG-TR).
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3 METODOLOGIA

Tras solicitar autorizacién del centro europeo que desarrollé el proyecto DISABKIDS, se
inicié el proceso de adaptacién para posteriormente realizar el andlisis de fiabilidad y
validez.

Los cuestionarios de CVRS fueron traducidos al espaiol mediante el método de la
traduccién inversa (Figura 5) en el que dos traductores profesionales nativos de lengua
inglesa con experiencia en el ambito sanitario tradujeron de forma independiente los
cuestionarios originales a nuestro idioma. En el siguiente paso los dos traductores
directos junto con los investigadores principales elaboraron la versidon de consenso,
asegurandose de cumplir las demandas de equivalencia conceptual del cuestionario
original del inglés. Posteriormente un tercer traductor, realizé la traduccion inversa al
inglés y volvié a traducir esta versidn en nuestro idioma, obteniéndose la versién
preliminar.

)

Traduccion - Traduccién

directa 1 Version Version

\ ) inversay ..
Pr— consensuada ., preliminar
\ retraduccién

Version
original

Version
final

Traduccion
directa 2

Figura 5: Proceso de validacion de los cuestionarios de calidad de vida relacionada con
la salud, DISABKIDS moédulo enfermedad crénica y diabetes

La versidn preliminar se evalué (pretest) en 12 pacientes pedidtricos con DM1 y sus
progenitores, en seguimiento en la Unidad de Diabetes Infantil de un hospital de tercer
nivel.

A continuacion, se diseié un estudio descriptivo transversal mediante recogida de
variables epidemioldgicas y clinicas y entrega de cuestionarios de CVRS en nifios y
adolescentes con DM1 en seguimiento en Unidades de Diabetes Infantil de 12 hospitales
espafioles (figura 6) (9 hospitales de 32 nivel y 3 hospitales de 22 nivel) de 7 regiones
distintas y a sus progenitores. Los criterios de inclusién fueron: edad entre 8 y 18 afios,
tener diagnodstico de DM1 con mas de 6 meses de evolucion de la enfermedad y aceptar
participar en el estudio. Los criterios de exclusién fueron diagndstico de DM1 con menos
de 6 meses de evolucidn y no consentir participar en el estudio.
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Figura 6: Localizacion de las unidades de Diabetes Infantil participantes en el estudio

Los pacientes fueron reclutados durante un periodo de 6 meses mediante muestreo
consecutivo hasta un numero minimo de 15- 20 pacientes por centro. Los progenitores
que aceptaron participar en el estudio firmaron el consentimiento informado vy la
autorizacion para la participacién de sus hijos en el proyecto de investigacién. Los
pacientes participantes mayores de 12 anos también firmaron el consentimiento
informado.

Se recogieron variables sociodemograficas. La comorbilidad fue definida como la
coexistencia de una enfermedad autoinmune asociada a DM1 o el diagndstico de otra
patologia crdénica, no relacionada con la DM1, que requiriese seguimiento en consulta
especializada. El control glucémico se evalud con el valor de la ultima HbAlc capilar
realizada y los diferentes parametros proporcionados por la MIG: indicador de gestidn
de glucosa, la glucosa intersticial media, el coeficiente de variacién, el TIR (glucosa
intersticial entre 70-180 mg/dl), el tiempo en hiperglucemia e hipoglucemia y sus
subdivisiones, de las ultimas dos semanas, obtenidos mediante las plataformas de
descarga de los distintos sistemas de MIG. A partir del peso vy la talla se calculd el Z-score
del indice de masa corporal (IMC) (Estudio Transversal Espafiol de Crecimiento 2010).

Cuestionarios administrados:

Los pacientes y sus progenitores rellenaron en un entorno tranquilo y durante un
periodo estimado de 20-25 minutos, los siguientes cuestionarios de CVRS: KIDSCREEN-
10, DISABKIDS Enfermedades Crdnicas (Version corta) y DISABKIDS Diabetes, version
para pacientes y padres, respectivamente.

El cuestionario DISABKIDS enfermedad crénica (versidén corta) estd compuesto por 12
preguntas, obteniéndose una puntacion de 0 a 100, correspondiéndose mayor
puntuacion con mayor CVRS.

Los cuestionarios DISABKIDS Diabetes estdan compuestos por 10 preguntas y 2
dimensiones que reflejan el impacto de la enfermedad y del tratamiento en la CVRS.
Cada dimension puntta de 0 a 100.
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Los analisis estadisticos se realizaron mediante el programa SPSS v.22. Se evalué la
consistencia interna mediante el a de Cronbach, pardametro que mide el grado de
convergencia de cada item respecto a su correspondiente dimensién. Asi mismo se
analizo el efecto techo y suelo de cada cuestionario. Se propuso como objetivo que el
valor del efecto techo y suelo de cada dimensién fuera menor del 15% y que el valor del
a de Cronbach fuera mayor de 0,70. Se midid la validez externa (validez de criterio) del
CVRS DISABKIDS enfermedad crdnica (versidon pacientes y padres), mediante un andlisis
de correlacion con la version del cuestionario KIDSCREEN-10 correspondiente (77).

Se compard la puntacién de cada dimensién en funcidn de la edad actual y al debut de
la enfermedad, sexo, tiempo de evolucion desde el diagndstico, presencia o no de
comorbilidad, origen nativo o inmigrante, nivel educativo mds alto en uno de los padres,
ultima HbA1c realizada y z-score del IMC. Se calculé el valor medio de cada dimensién y
su intervalo de confianza del 95% en funcién de las variables epidemiolégicas y clinicas
referidas. Ademas, se compard la puntuacién de cada escala en funcién de 4 grupos
divididos por sexo y edad: 8-12 afios y 13-18 aiios.

La validez discriminante se evalué mediante la hipdotesis de que los adolescentes, las
nifias y aquellos pacientes con peor control glucémico obtendrian menor puntuacién
media en los instrumentos de CVRS.
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4 RESULTADOS

Durante el proceso de adaptacion de los cuestionarios, hubo preguntas e items

problematicos que requirieron multiples cambios,

mientras que en otros se

mantuvieron intactos tras la traduccion inicial (Tabla 1). Tras llevar a cabo una reunién
por videoconferencia con el centro de estudios europeo, se efectuaron las ultimas
correcciones, autorizandose la entrega de la versidn final en espafiol de los cuestionarios
a los hospitales colaboradores.

De una muestrainicial de 213 casos, se excluyeron 13 por presentar recogida incompleta
de las variables referidas. La muestra final eran 200 casos sin valores perdidos en la

recogida de los items que componen los diferentes cuestionarios.

Version Traduccién Traduccién Version Version Version final

original directa 1l directa 2 Consensuada | preliminar

Does diabetes | ¢{La diabetes te | éLa diabetes | iLa diabetes | {La diabetes te | éLa diabetes te

stop you from | impide hacer las | te impide | te impide | impide hacer | impide hacer las
Ejemplos de | doing the | cosas que | hacer las | hacer las | las cosas que | cosas que quieres
preguntas con | things you | quieres hacer? cosas gue | cosas que | quieres hacer? | hacer?
traduccion want to do? quieres quieres
satisfactoria hacer? hacer?
inicial Do you worry | {Te  preocupas | éTe éiTe ¢Te preocupas | ¢Te preocupas por

about your | por tu nivel de | preocupas preocupas por tu nivel de | tu nivel de glucosa

blood sugar | glucosa en | por tu nivel | por tu nivel | glucosa en | en sangre?

level? sangre? de glucosa en | de glucosa en | sangre?

sangre? sangre?

Do you get | ¢Te hartas de | éTe hartasde | éTe hartas de | iTe hartas de | iTe hartas de tener

fed up with | tener que medir | tener que | tener qgue | tener que | que medir tus

measuring tus niveles de | medir tus | medir tus | medir tus | niveles de glucosa

your  blood | glucosa en | niveles  de | niveles  de | niveles de | en sangre?

sugar levels? | sangre? glucosa en | glucosa en | glucosa en

sangre? sangre? sangre?
Does diabetes | élLa diabetes | éLa diabetes | (La diabetes | éLa  diabetes | éLa diabetes
rule your day? | determina o | manda en tu | dirige tu diaa | dirige tu dia a | dominatu dia a dia?
define tu dia a | dia? dia? dia?
dia?

How severe | ¢{Cuan severo | {COmo  de | {COmo  de | ¢Como de | éComo de graves
Ejemplos de | have your | han sido los | graves han | graves han | graves han sido | han sido las
preguntas con | problems problemas de la | sido tus | sido los | los problemas | descompensaciones
traduccion with your | diabetes durante | problemas problemas con tu diabetes | de  tu diabetes
dificultosa diabetes been | el Ultimo afio? de diabetes | con tu | durante el | durante el ultimo

during the durante el | diabetes ultimo afio? ano?

last year? ultimo afio? | durante el

ultimo afio?
When was the | ¢Cuando fue la | ¢Cuando ¢Cuando ¢Cuando éCudando tuviste tu
last time you | dltima vez que | tuviste tu | tuviste tu | tuviste tu | ultimo episodio de

have had a

has tenido un

ultimo

ultimo

ultimo episodio

hipoglucemia grave
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bad hypo
attack  (low
blood sugar)?

mal ataque de
hipoglucemia
(bajo nivel de
azlcar en
sangre)?

episodio de
hipoglucemia
grave?

episodio de
hipoglucemia
grave?

de
hipoglucemia
grave?

(azdcar muy bajo en
sangre)?

Tabla 1: Traduccion cuestionario de calidad vida relacionada con la salud DISABKIDS diabetes, version para
pacientes: clasificacion de preguntas en funcion de su dificultad para su traduccion y mantenimiento de

equivalencia conceptual

En la tabla 2 se describen las variables sociodemograficas y clinicas del total de pacientes

evaluados.
Variables N Media (DE) 0 %
Sexo:
Varones 101 50,5%
Mujeres 99 49,5%
Edad (afios)
Total 200 13,09 (2,39)
8-12 95 11,04 (1,37)
13-18 105 14,95 (1,40)
Edad al debut (afios)
Total 200 7,81 (3,42)
<4 33 2,41 (0,90)
>4 167 8,87 (2,64)
Tiempo de evolucion de Ia
enfermedad (afios)
Total 200 5,28 (3,35)
<5 118 2,93 (1,30)
>5 82 8,66 (2,34)
Comorbilidad
No 177 88,5%
Si 23 11,5%
Origen
Nativo 188 94%
Inmigrante 12 6%
Tipo de familia
Monoparental 16 8%
Biparental 184 92%
Nivel educativo mas alto en uno de
los padres
Educacion primaria 11 5,5%
Educacién secundaria 87 43,5%
Estudios superiores 102 51%
MIG y tratamiento
Total
MDI + MGF 132 66%
MDI + MCG-TR 3 1,5%
ISCI + MGF 41 20,5%
ISCI + MCG-TR 24 12%
Episodios de hipoglucemia grave en
el altimo mes
No 194 97%
Si 6 3%

22




Hiperglucemia grave, requerida
asistencia sanitaria ultimo mes
No 198 99%
Si 2 1%
Z-score IMC
Total 200 0,58 (0,92)
<2 194 -0,03 (0,79)
>2 6 2,80 (0,56)

MDI: Multiples dosis de insulina, MGF: Monitorizacién de glucosa flash, MCG-TR:
Monitorizacidn continua de glucosa en tiempo real, ISCl: Infusién subcutdnea
continua de insulina, IMC: indice de masa corporal.

Tabla 2: Variables sociodemograficas y clinicas de los participantes

En la tabla 3 aparecen los valores medios de los parametros de control glucémico y
divididos en dos grupos en funcién del umbral buen control glucémico segun las guias
internacionales. El 50,5% de los participantes eran varones. La distribucion por grupos
de edad era similar, perteneciendo 95 pacientes al grupo de entre 8 y 12 anos, y los 105
restantes al grupo de entre 13 y 18 afios. El valor medio de la ultima HbAlc realizada,
era de 7,08%, asi como el 55,5% de los participantes presentaban un valor de HbAlc
menor o igual a 7% y el 28,5% un TIR 270%. El porcentaje activo medio del sensor de
MIG era del 87%.

Variables N Media (DE) 0 %
Hbalc (%)
Total 200 7,08 (0,79)
<7 111 6,55 (0,35)
>7 89 7,75 (0,66)
Porcentaje de tiempo de la MIG
activa (%)
Total 200 86,97 (13,66)
<70 20 53,60 (13,02)
>70 180 90,72 (7,04)
Media de glucosa intersticial
(mg/dl)
Total 200 166,13 (30,18)
<154 mg/dI 74 139,26 (10,32)
> 154 mg/dI 126 181,91 (26,64)
GMI
Total 200 7,45 (1,10)
<7 84 6,62 (0,33)
>7 116 8,06 (1,07)
Coeficiente de Variacion (CV) (%)
Total 169 40,09 (8,13)
<36 50 31,10 (4,36)
>36 119 43,87 (6,12)
Tiempo en Rango (%)
Total 200 57,67 (16,75)
<70 143 50,14 (13,39)
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270 57 76,55 (5,80)
Nivel 1 de Hiperglucemia
Glucemia > 180 mg/dl (%)

Total 200 36,66 (17,73)
<25 60 18,24 (5,10)
=25 140 44,55 (15,16)

Nivel 2 de Hiperglucemia
Glucemia > 250 mg/dl (%)

Total 200 12,08 (11,85)
<5 60 1,89 (1,59)
>5 140 16,46 (11,66)

Nivel 1 de Hipoglucemia
Glucemia < 70 mg/dl (%)

Total 200 5,67 (4,83)
<4 82 1,48 (1,07)
>4 118 8,58 (4,25)

Nivel 2 de Hipoglucemia
Glucemia < 54 mg/dl (%)

Total 200 1,66 (2,43)
<1 93 0,04 (0,16)
21 107 3,07 (2,60)

HbAlc: hemoglobina glicosilada capilar, MIG: Monitorizacién intersticial de
glucosa, GMI: Indicador de gestién de glucosa.
Tabla 3: Variables de control glucémico de los participantes

En la tabla 4, aparecen los valores del efecto techo, efecto suelo, consistencia interna,
correlacidn entre versidn pacientes y padres, y consistencia externa, de las dimensiones
de los cuestionarios de CVRS evaluados. No se observd efecto suelo y el porcentaje el
efecto techo, en todas las dimensiones, era menor del objetivo propuesto. La
consistencia interna fue elevada, variando el valor del a de Cronbach entre el 0,72 en la
dimension menor y 0,90 en la mayor. El cuestionario DISABKIDS enfermedad crénica
presentaba una correlacién media (r:0,52) entre la versidn para pacientes y la de padres,
siendo significativamente menor que la correlacidon entre versiones del cuestionario
original (r:0,82). La correlacién entre las versiones de pacientes y padres de las
dimensiones especificas de diabetes era moderada (0,54 y 0,60). La correlacidn externa
entre la puntuacién de los cuestionarios DISABKIDS enfermedad crénica y los
cuestionarios genéricos KIDSCREEN-10 fue discreta (0,46 y 0,45).
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Dimensiones N Efecto Efect | a de | a de | Correlacién Correlacion
suelo o Cronbach | Cronbach entre version | KIDSCREEN-
(%) techo de la v. | pacientes vy |10
(%) original padres
DISABKIDS enfermedad | 200 5,5 0,82 0,84 0,52 0,46
crénica (v.pacientes)
DISABKIDS impacto | 200 0,5 0,72 0,84 0,54 -
enfermedad (v.pacientes)
DISABKIDS impacto | 200 2,5 11 0,72 0,85 0,60 -
tratamiento (v.pacientes)
DISABKIDS enfermedad | 200 4,5 0,90 0,86 0,52 0,45
crénica (v.padres)
DISABKIDS impacto | 200 0 0,73 - 0,54 -
enfermedad (v.padres)
DISABKIDS impacto | 200 4,5 0,80 - 0,60 -
tratamiento (v.padres)

v=version.

Tabla 4: Efecto techo, efecto suelo, consistencia interna, correlacion entre version pacientes y padres, y
consistencia externa de las dimensiones de los cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud

evaluados

En las tablas 5, 6 y 7 aparecen reflejadas las puntuaciones medias de la version para
pacientes y padres del cuestionario DISABKIDS enfermedad crénica, las dos dimensiones
del cuestionario DISABKIDS diabetes (impacto de la enfermedad e impacto del
tratamiento) y los cuestionarios KIDSCREEN-10 (version para pacientes y padres) tanto
de forma global como en funcidn de las variables previamente referidas. La puntuacion
media total del cuestionario DISABKIDS enfermedad crénica era de 80,32 (13,66),
elevada en comparacioén con las puntuaciones totales de las dimensiones especificas de
diabetes: 60,81 (6,23) y 65,59 (26,19), respectivamente. La puntuacion media de la

versidn para pacientes del cuestionario KIDSCREEN-10 era de 47,97 (5,08).

DISABKIDS
enfermedad crdnica
(0-100)

DISABKIDS diabetes
impacto enfermedad
(0-100)

DISABKIDS diabetes
impacto tratamiento
(0-100)

Media (IC 95%)

Total 80,32 (78,41-82,22) 60,81 (58,55-63,09) 65,59 (61,94-69,25)
Varones 80,38 (77,54-83,23) 60,85 (57,69-64,01) 68,26 (63,25-73,26)
Mujeres 80,25 (77,68-82,83) 60,77 (57,48-64,07 62,88 (57,52-68,24)

Chicos (8-12 aiios)
Adolescentes (13-18 aiios)

80,19 (77,16-83,22)
80,44 (78,01-82,86)

)
60,04 (56,67-63,42)
61,51 (58,42-64,60)

64,80 (59,34-70,26)
66,31 (61,33-71,29)

Edad al debut (afios):
<4
>4

82,13 (77,30-86,97)
79,96 (77,87-82,05)

61,62 (55,66-67,57)
60,65 (58,18-63,12)

68,18 (60,09-76,27)
65,08 (60,98-69,18)

Tiempo de
enfermedad (aiios)
<5
>5

evolucion

de la

78,34 (76,24-81,23) *
82,60 (79,66-85,53) *

60,06 (57,05-63,08)
61,89 (58,41-65,37)

63,93 (58,94-68,92)
67,99 (62,64-73,34)
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Comorbilidad

No 80,32 (78,31-82,32) 60,88 (58,54-63,21) | 66,10 (62,24-69,96)
Si 80,34 (73,80-86,89) 60,33 (51,62-69,03) | 61,68 (49,67-73,70)
Origen
Nativo 80,19 (78,22-82,16) 60,57 (58,19-62,95) | 65,13 (61,31-68,94)
Inmigrante 82,29 (73,70-90,88) 64,58 (58,15-71,02) | 72,92 (60,21-85,63)
Tipo de familia
Monoparental 76,56 (69,77-83,35) 58,59 (52,45-64,74) | 68,75 (57,34-80,16)
Biparental 80,65 (78,65-82,64) 61,01 (58,59-63,42) | 65,31(6,145-69,19)
Nivel educativo mas alto en uno de
los padres

Educacién primaria
Educacion secundaria
Estudios superiores

76,52 (65,28-87,75)
79,29 (76,35-82,23)
81,61 (79,02-84,20)

53,41 (42,44-64,38)
59,24 (55,92-62,57)
62,95 (59,71-66,19)

65,34 (47,99-82,69)
65,37 (59,79-70,96)
65,81 (60,61-71,00)

Hbalc (%)
<7 79,97 (77,20-82,73) 61,67 (58,50-64,85) 67,57 (62,91-72,22)
>7 80,76 (78,17-83,35) 59,74 (56,49-62,98) 63,13 (57,27-69,00)
MIG y tratamiento
MDI + MGF 79,40 (76,95-81,84) 60,07 (57,28-62,86) 64,87 (60,45-69,28)
ISCI + MGF 82,47 (78,57-86,37) 64,23 (59,35-69,10) 67,07 (59,12-75,03)
ISCI + MCG-TR 81,86 (76,71-87,00) 59,38 (52,07-66,68) 68,75 (56,40-81,10)

Porcentaje de tiempo de la MIG
activa (%)

<70

>70

79,58 (74,11-85,06)
80,34 (78,28-82,40)

57,71 (48,98-66,44)
61,21 (58,86-63,57)

55,63 (41,68-69,57)
66,61 (62,81-70,40)

Media de glucosa intersticial (mg/dl)
< 154 mg/dI
> 154 mg/dl

79,75 (76,29-83,21)
80,65 (78,38-82,93)

60,87 (57,15-64,59)
60,78 (57,89-63,67)

65,20 (59,16-71,25)
65,82 (61,18-70,47)

GMI (%)
<7
>7

80,00 (76,82-83,18)
80,68 (78,28-83,08)

60,86 (57,28-64,44)
61,10 (58,10-64,10)

65,85 (60,20-71,50)
65,98 (61,15-70,82)

Coeficiente de Variacion (CV) (%)
<36
236

76,54 (71,86-81,23)
76,11 (72,93-79,29)

63,00 (58,51-67,49)
60,78 (57,84-63,73)

67,75 (60,16-75,34)
64,34 (59,53-69,15)

Tiempo en Rango (%)
<70
270

79,62 (77,39-81,84)
82,08 (78,32-85,83)

59,47 (56,74-62,20)
64,18(60,18 -68,18)

63,33 (58,80-67,86)*
71,27 (65,40-77,14)*

Nivel 1 de Hiperglucemia
Glucemia > 180 mg/dl (%)
<25
> 25

81,03 (77,30-84,75)
80,01 (77,78-82,25)

63,33 (59,53-67,13)
59,73 (56,93-62,53)

68,44 (62,42-74,46)
64,38 (59,81-68,94)

Nivel 2 de Hiperglucemia
Glucemia > 250 mg/dl (%)
<5
25

80,30 (76,69-83,91)
80,33 (78,06-82,60)

61,46 (57,65-65,26)
60,54 (57,72-63,35)

66,77 (60,45-73,09)
65,09 (60,58-69,59)

Nivel 1 de Hipoglucemia
Glucemia < 70 mg/dl (%)
<4
>4

80,82 (77,80-83,83)
79,97 (77,48-82,47)

61,64 (58,18-65,09)
60,24 (57,21-63,27)

67,99 (62,46-73,51)
63,93 (59,03-68,83)

Nivel 2 de Hipoglucemia
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Glucemia < 54 mg/dl (%)

<1 79,40 (76,47-82,34) 59,68 (56,30-63,06) 64,65 (59,03-70,27)
21 81,11 (78,60-83,63) 61,80 (58,72-64,88) 66,41 (61,56-71,26)
Z-score IMC
<2 80,58 (78,65-82,51) 61,15 (58,85-63,44) 65,63 (61,87-69,38)
>2 71,88 (59,15-84,60) 50,00 (36,17-63,83) 64,58 (54,71-74,46)

IC: Intervalo de confianza, HbAlc: Hemoglobina glicosilada capilar, MIG: Monitorizacidn intersticial de glucosa,
MDI: Multiples dosis de insulina, MGF: Monitorizacion de glucosa flash, MCG-TR: Monitorizacidn continua de
glucosa en tiempo real, ISCI: Infusién subcutanea continua de insulina, GMI: Indicador de gestién de glucosa,

IMC: indice de masa corporal.

Analisis bivariados (t de student), analisis multivariado de la varianza (ANOVA).
*Resultado estadisticamente significativo (p<0,05).

Tabla 5: Puntuaciones medias de las dimensiones de los cuestionarios de CVRS (versidn paciente): DISABKIDS
enfermedad crénica, DISABKIDS DIABETES: impacto enfermedad y DISABKIDS DIABETES: impacto del

tratamiento, totales y en funcidn de variables sociodemograficas, HbAlc y IMC (n:200)

DISABKIDS
enfermedad crénica
(0-100)

DISABKIDS diabetes
impacto enfermedad
(0-100)

DISABKIDS diabetes
impacto tratamiento
(0-100)

Media (IC 95%)

Total 76,50 (74,22-78,79) 57,65 (55,58-59,71) 61,22 (57,96-64,48)
Varones 75,69 (72,38-78,99) 57,22 (54,22-60,21) 62,07 (57,51-66,62)
Mujeres 77,34 (74,13-80,55) 58,08 (55,19-60,97) 60,35 (55,60-65,11)

Chicos (8-12 aiios)
Adolescentes (13-18 afiios)

77,30 (74,2-80,41)
75,78 (72,41-79,15)

56,84 (53,87-59,81)
58,37 (55,46-61,28)

62,17 (57,68-66,66)
60,36 (55,59-65,12)

Edad al debut (afios):
<4
>4

78,47 (72,77-84,18)
76,12 (73,60-78,63)

55,81 (51,05-60,57)
58,01 (55,71-60,31)

66,29 (58,88-73,70)
60,22 (56,58-63,85)

Tiempo de evolucion de Ia
enfermedad (aiios)

<5 75,18 (72,21-78,16) 57,13 (54,47-59,80) 59,27 (55,01-63,53)
>5 78,40 (74,79-82,02) 58,38 (55,06-61,71) 64,02 (58,90-69,15)
Comorbilidad
No 76,63 (74,29-78,97) 57,74 (55,61-59,88) 61,02 (557,65-64,38)
Si 75,54 (66,47-84,62) 56,88 (49,09-64,67) 62,77 (50,29-75,25)
Origen
Nativo 76,08 (73,72-78,44) 57,60 (55,47-59,73) 60,64 (57,26-64,01)
Inmigrante 83,16 (72,96-93,36) 58,33 (48,43-68,24) 70,31 (56,65-83,98)
Tipo de familia
Monoparental 73,05 (64,60-81,50) 53,13 (46,67-59,59) 55,08 (44,53-65,63)
Biparental 76,80 (74,41-79,20) 58,04 (55,86-60,22) 61,75 (58,31-65,19)
Nivel educativo mas alto en uno de
los padres

Educacién primaria
Educacién secundaria
Estudios superiores

71,21 (56,76-85,66)
76,66 (73,17-80,16)
76,94 (73,82-80,06)

53,41 (41,09-65,73)
55,94 (52,76-59,11)
59,56 (56,77-62,35)

60,80 (40,83-80,76)
61,06 (55,73-66,40)
61,40 (57,19-65,60)

Hbalc (%)
<7

76,73 (73,65-79,81)

58,78 (56,06-61,51)

60,98 (56,74-65,22)
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>7 76,23 (72,75-79,71) 56,23 (53,04-59,42) 61,52 (56,34-66,69)
MIG y tratamiento

MDI + MGF 76,79 (74,07-79,51) 57,86 (55,43-60,28) 60,98 (57,00-64,97)

ISCI + MGF 73,73 (60,08-79,38) 55,69 (50,62-60,77) 58,99 (51,49-66,49)

ISCI + MCG-TR 78,99 (71,64-86,34) 59,72 (52,85-66,60) 65,89 (55,65-76,12)

Porcentaje de tiempo de la MIG
activa (%)

<70

>70

77,60 (68,99-86,22)
76,36 (73,95-78,77)

56,46 (48,59-64,32)
57,72 (55,56-59,89)

57,50 (45,18-69,82)
61,66 (58,22-65,09)

Media de glucosa intersticial (mg/dl)
<154 mg/dI
> 154 mg/dI

76,10 (71,92-80,28)
76,74 (74,02-79,47)

56,70 (52,94-60,46)
58,20 (55,74-60,66)

59,12 (53,64-64,60)
62,45 (58,35-66,55)

GMI (%)
<7
>7

76,44 (72,74-80,14)
76,30 (73,33-79,26)

57,09 (53,53-60,66)
58,08 (55,56-60,59)

60,57 (55,53-65,60)
61,50 (57,12-65,89)

Coeficiente de Variacion (CV) (%)
<36
>36

76,54 (71,86-81,23)
76,11 (72,93-79,29)

59,25 (54,71-63,79)
57,42 (54,80-60,04)

62,88 (56,28-69,47)
61,92 (57,49-66,35)

Tiempo en Rango (%)
<70
>70

75,12 (72,33-77,91)
79,97 (76,07-83,87)

56,15 (53,68-58,62)*
61,40 (57,71-65,10)*

60,10 (56,08-64,11)
64,04 (58,46-69,61)

Nivel 1 de Hiperglucemia
Glucemia > 180 mg/dl (%)
<25
>25

78,51 (74,12-82,90)
75,65 (72,95-78,34)

59,24 (55,33-63,14)
56,96 (54,51-59,42)

63,44 (57,63-69,25)
60,27 (56,29-64,25)

Nivel 2 de Hiperglucemia
Glucemia > 250 mg/dl (%)
<5
>5

78,58 (74,87-82,29)
75,62 (72,75-78,49)

57,64 (53,73-61,55)
57,65 (55,19-60,11)

61,56 (56,16-66,97)
61,07 (56,98-65,16)

Nivel 1 de Hipoglucemia
Glucemia < 70 mg/dl (%)
<4
>4

76,96 (73,46-80,45)
76,19 (73,12-79,26)

58,64 (55,46-61,82)
56,96 (54,21-59,70)

63,19 (58,71-67,67)
59,85 (55,24-64,46)

Nivel 2 de Hipoglucemia
Glucemia < 54 mg/dl (%)
<1
>1

75,69 (72,29-79,09)
77,21 (74,07-80,34)

56,85 (53,64-60,07)
58,33 (55,63-61,04)

60,08 (55,35-64,81)
62,21 (57,64-66,78)

Z-score IMC
<2
>2

76,69 (74,38-78,99)
70,63 (48,76-92,49)

58,03 (55,94-60,12)*
45,14 (32,95-57,33)*

61,60 (58,28-64,91)
48,96 (26,85-71,07)

IC: Intervalo de confianza, HbA1lc: Hemoglobina glicosilada capilar, MIG: Monitorizacidn intersticial de glucosa,
MDI: Multiples dosis de insulina, MGF: Monitorizacion de glucosa flash, MCG-TR: Monitorizacion continua de
glucosa en tiempo real, ISCI: Infusidén subcutanea continua de insulina, GMI: Indicador de gestién de glucosa,
IMC: indice de masa corporal.

Analisis bivariados (t de student), andlisis multivariado de la varianza (ANOVA).

*Resultado estadisticamente significativo (p<0,05).

Tabla 6: Puntuaciones medias de las dimensiones de los cuestionarios de CVRS (versidn padres): DISABKIDS
enfermedad crénica, DISABKIDS DIABETES: impacto enfermedad y DISABKIDS DIABETES: impacto del
tratamiento, totales y en funcidn de variables sociodemograficas, HbAlc y IMC (n:200)
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KIDSCREEN-10, version pacientes
(0-100)

KIDSCREEN-10, version padres
(0-100)

Media (IC 95%)

Total 47,97 (47-27-48,68) 48,17 (47,32-49,03)
Varones 47,69 (46-70-48,67) 48,20 (47,00-49,40)
Mujeres 48,27 (47,24-49,30) 48,15 (46,91-49,39)

Chicos (8-12 aiios)
Adolescentes (13-18 afios)

48,73 (47,64-49,81)
47,29 (46,37-48,21)

48,83 (47,60-50,07)
47,58 (46,38-48,77)

Edad al debut (afios):
<4
>4

48,23 (46,74-49,72)
47,92 (47,12-48,72)

48,28 (46,10-50,46)
48,15 (47,21-49,09)

Tiempo de evolucion de Ia
enfermedad (aiios)

<5 47,78 (46,87-48,69) 48,23 (47,09-49,37)
>5 48,25 (47,10-49,39) 48,09 (46,77-49,41)
Comorbilidad
No 47,95 (47,20-48,70) 48,06 (47,12-48,99)
Si 48,13 (45,82-50,44) 49,06 (47,09-51,02)
Origen
Nativo 47,89 (47,16-48,63) 48,01 (47,14-48,88)
Inmigrante 49,25 (46,48-52,02) 50,74 (46,32-55,16)
Tipo de familia
Monoparental 47,49 (45,32-49,66) 48,83 (45,41-52,26)
Biparental 48,02 (47,26-48,77) 48,12 (47,23-49,01)
Nivel educativo mas alto en uno de
los padres

Educacién primaria
Educacidn secundaria
Estudios superiores

47,68 (44,97-50,39)
48,56 (47,53-49,60)
47,50 (46,45-48,55)

48,17 (43,73-52,61)
48,28 (46,98-49,58)
48,09 (46,87-49,30)

Hbalc (%)
<7 47,67 (46,66-48,69) 48,62 (47,40-49,83)
>7 48,35 (47,36-49,33) 47,62 (46,42-48,82)
MIG y tratamiento
MDI + MGF 47,53 (46,69-48,38) 48,16 (47,09-49,23)
ISCI + MGF 48,71 (46,98-50,44) 47,82 (46,03-49,60)
ISCI + MCG-TR 49,36 (47,13-51,59) 48,80 (45,89-51,71)

Porcentaje de tiempo de la MIG
activa (%)

<70 48,39 (46,41-50,36) 48,76 (46,10-51,41)
270 47,90 (47,13-48,66) 48,09 (47,17-49,01)
Media de glucosa intersticial (mg/dl)
< 154 mg/dI
> 154 mg/dI 48,44 (47,17-49,71) 49,11 (47,55-50,66)
47,70 (46,85-48,55) 47,63 (46,62-48,64)
GMI (%)
<7 48,46 (47,31-49,61) 49,26 (47,88-50,63)
>7 47,56 (46,64-48,48) 47,27 (46,18-48,36)
Coeficiente de Variacion (CV) (%)
<36 47,46 (45,86-49,06) 48,80 (46,96-50,65)*
>36 48,14 (47,22-49,06) 47,72 (46,62-48,83)*

Tiempo en Rango (%)
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<70
>70

47,90 (47,10-48,69)
48,17 (46,65-49,69)

47,61 (46,67-48,55)*
49,59 (47,73-51,45)*

Nivel 1 de Hiperglucemia
Glucemia > 180 mg/dl (%)
<25
> 25

48,77 (47,28-50,27)
47,63 (46,84-48,42)

49,39 (47,61-51,17)
47,65 (46,70-48,61)

Nivel 2 de Hiperglucemia
Glucemia > 250 mg/dl (%)
<5
>5

48,61 (47,25-49,98)
47,70 (46,87-48,53)

49,72 (48,11-51,33)*
47,51 (46,51-48,51)*

Nivel 1 de Hipoglucemia
Glucemia < 70 mg/dl (%)
<4
>4

47,51 (46,36-48,66)
48,30 (47,39-49,20)

48,01 (46,60-49,42)
48,29 (47,20-49,37)

Nivel 2 de Hipoglucemia
Glucemia < 54 mg/dl (%)
<1
21

47,33 (46,29-48,37)
48,53 (47,56-49,51)

48,02 (46,73-49,30)
48,31 (47,15-49,47)

Z-score IMC
<2
>2

48,04 (47,31-48,77)*
45,92 (44,37-47,A7)*

48,19 (47,32-49,06)
47,65 (42,40-52,91)

IC: Intervalo de confianza, HbA1lc: Hemoglobina glicosilada capilar, MIG: Monitorizacién intersticial de glucosa,
MDI: Multiples dosis de insulina, MGF: Monitorizacion de glucosa flash, MCG-TR: Monitorizacién continua de
glucosa en tiempo real, ISCI: Infusidon subcutdnea continua de insulina, GMI: Indicador de gestién de glucosa,
IMC: indice de masa corporal.

Analisis bivariados (t de student), analisis multivariado de la varianza (ANOVA).

*Resultado estadisticamente significativo (p<0,05).

Tabla 7: Puntuaciones medias de las dimensiones de los cuestionarios de CVRS KIDSCREEN-10 (version para
pacientes y padres): totales y en funcidon de variables sociodemograficas, HbAlc y IMC (n:200)

No se encontraron diferencias en las puntuaciones de los instrumentos de CVRS
analizados de forma aislada en funcién del sexo o grupo de edad, ni de forma conjunta
en funcidn de 4 grupos de edad y sexo (figura 7). De forma general, no habia diferencias
en la media de las puntuaciones de los cuestionarios rellenados por los pacientes,
analizadas en funcién de las variables sociodemograficas descritas, a excepcidn de una
menor puntuacion, de forma significativa (p:0,04), en el instrumento de CVRS genérico
de enfermedad crdnica en el grupo de pacientes con menor tiempo de evolucién de la
enfermedad desde el debut: 78,34 (13,70) vs 82,60 (13,36).

30




100
090
080 ﬁ
070

060

050

040

030

Puntuacidn cuestionarios DISABKIDS

020 e

010

000 - o
Enfermedad crénica Diabetes impacto enfermedad Diabetes impacto tratamiento

M varones 8-12 afios [ mujeres 8-12 afios

[ varones 13-18 afios [] mujeres 13-18 afios

Figura 7: Distribucidon de las puntuaciones de las dimensiones enfermedad cronica,
diabetes: impacto de la enfermedad y diabetes: impacto del tratamiento de los
cuestionarios DISABKIDS en funcién de la edad y sexo

En el cuestionario KIDSCREEN-10, los nifios y adolescentes con DM1 y obesidad (z-score
IMC >2) referian de forma significativa (p:0,01), una peor CVRS: 45,92 (1,48) vs 48,04
(5,14). Sin embargo, en el cuestionario DISABKIDS enfermedad crénica (versién corta)
no habia diferencias en la CVRS entre ambos grupos.

Los padres proporcionaban una puntuaciéon media mas baja que los pacientes, en todos
los cuestionarios. Respecto al analisis en funcidn de las variables recogidas, los
progenitores de aquellos nifos y adolescentes que asociaban obesidad (z-score IMC >2)
percibian significativamente (p:0,04) peor la calidad de vida de los pacientes, en la
dimensién impacto de la enfermedad: 45,14 (11,61) vs 58,03 (14,75).

Los pacientes que alcanzaban el objetivo de buen control glucémico del 70% del TIR,
presentaban de forma estadisticamente significativa (p:0,04) una mayor puntuacién
media en la dimensién impacto del tratamiento, 71,27(22,12) vs 63,33 (27,39). En la
versidn del cuestionario, referida por los padres, la puntuacion media de la dimension
impacto de la enfermedad era significativamente (p:0,02) mayor en el grupo que tenia
un TIR 2 70%: 61,40 (13,92) vs 56,15 (14,93). En la version para padres del cuestionario
KIDSCREEN-10, los padres también referian de forma significativa (p:0,04) una mayor
puntuacion en el grupo con mayor TIR > 70%: 49,59 (7,00) vs 47,61 (5,67). No se
encontraron diferencias en la puntuacién media de los instrumentos de CVRS en funcién
de que el valor de la ultima HbAlc realizada fuera £ 7% o > 7%. Tampoco se detectd
asociacién entre los parametros de control glucémico y los instrumentos de CVRS
mediante un analisis de correlacién (tabla 8).
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DISABKIDS DISABKIDS DISABKIDS Impacto

Genérico Impacto tratamiento (0-100)
enfermedad diabetes (0-100)
crénica (0-100)
HbA1c (%) r 0,02 -0,08 -0,10
p | 0,74 0,25 0,16
Tiempo en|r |0,04 0,09 0,07
rango (%
go (%) p | 0,58 0,21 0,32
Tiempo r -0,06 -0,08 -0,10
Hipoglucemia
p | 040 0,24 0,18
<70mg/dl (%)

HbA1lc: Hemoglobina glicosilada capilar.
Tabla 8: Correlacion entre los factores de control glucémico y la Calidad de Vida Relacionada
con la Salud

En la tabla 9, se muestra el andlisis de correlacién entre los principales pardmetros de
control glucémico. La HbAlc se correlaciona positivamente con el tiempo en
hiperglucemia. El TIR se correlaciona negativamente con la HbAlc y el tiempo en
hiperglucemia.

HbAl1 | eHbAlc | TIR Tiempo Tiempo
c(%) | (%) % Hiperglucemia Hipoglucemia
(%) >180 mg/dl (%) | <70mg/dl (%)

HbA1c (%) R 1 0,17 -0,72 | 0,72 -0,16
P 0,02 0,00 | 0,00 0,03
Tiempo en rango (%) R -0,72 | -0,31 1 -0,96 0,07
P 0 0,00 0,00 0,36
Tiempo en Hipoglucemia | R -0,16 | -0,16 0,07 | -0,33 1
<70 mg/dl (%)
P 0,03 0,03 0,36 | 0,00

HbA1lc: Hemoglobina glicosilada capilar.

Tabla 9: Correlacidn entre los diversos factores de control glucémico

Como se recoge en la tabla 2, el grupo mas numeroso lo conformaban 132 pacientes
tratados con multiples dosis de insulina (MDI) y uso de monitorizacion de glucosa flash
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(MGF), en 41 pacientes el tratamiento era ISCl y MGF, 24 pacientes utilizaban terapia
integrada con ISCI mas monitorizacidn continua de glucosa en tiempo real (MCG-TR) y
por ultimo 3 paciente utilizaban MDI junto con un dispositivo de MCG-TR. Todos los
pacientes con MGF utilizaban el sistema Freestyle Libre 1 ® (MARD: 11,4%). La mayor
parte de los pacientes que utilizaban dispositivo de MCG-TR, éste era Guardian 2 ®
(MARD: 14,2%). En la tabla 10 se muestra el andlisis comparativo mediante el test de
Anova entre los pardmetros de control glucémico vy el tipo de terapia y MIG utilizada,
excluyéndose a los pacientes tratados con MDI+ MCG-TR por formar un numero
reducido. El grupo de pacientes en tratamiento con ISCI + MCG-TR tienen de forma
estadisticamente significativa mayor porcentaje de TIR (p:0,05), menor tiempo en
hipoglucemia (p:0,00) y menor CV (p:0,00) que los pacientes con MDI + MGF vy ISCI +

MGF. Los 3 grupos tienen valores medios de HbAlc similares y menores de 7,5 %,

MDI + MGF | ISCI + MGF ISCI + MCG-TR | Nivel de
significacién
n: 132 n: 41 n: 24
Media (IC 95%)
HbAlc (%) 7,12 (6,97- | 6,90 (6,71-| 7,21 (6,96- | 0,21
7,27) 7,09) 7,46)
Porcentaje de tiempo de la | 86,57 87,24 88,00 (84,96- | 0,89
MIG activa (%) (84,08- (82,70- 91,04)
89,05) 91,80)
GMI (%) 7,55 (7,34-| 7,28 (6,99-| 7,20 (6,91- | 0,21
7,76) 7,58) 7,50)
Media de glucosa intersticial | 168,66 162,59 161,46 0,36
(mg/dl) (162,99- (154,64- (152,79-
174,32) 170,54) 170,12)
Coeficiente de Variacién (%) 39,35 43,90 37,32 (34,90- | 0,00
(37,74- (41,24- 39,73)
40,95) 46,56)
Tiempo en Rango
Glucemia 70-180 mg/dI (%) 55,76 58,97 64,53 (58,26- | 0,05
(52,60- (55,65- 70,80)
58,92) 62,29)
Nivel 1 de Hiperglucemia 38,86 33,04 32,05 (25,61-| 0,07
Gl ia >180 ma/dl (% (35,56- (28,89- 38,49)
ucemia mg/dl (%) 42,16) 37.19)
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Nivel 2 de hiperglucemia 13,05 12,01 (9,27-| 7,70 (5,40- | 0,13
Gl ia 5250 mg/dl (% (10,74- 14,76) 9,99)
ucemia mg/dl (%) 15,36)

Nivel 1 de Hipoglucemia

Glucemia <70 mg/dl (%) 5,37 (4,55-| 7,99 (6,33-| 3,42 (2,13- | 0,00
6,19) 9,65) 4,72)

Nivel 2 de Hipoglucemia 1,56 (1,14-| 2,62 (1,74-| 0,73 (0,11- | 0,01
1,97) 3,50) 1,34)

Glucemia <54 mg/dl (%)

MDI:

GMI: Indicador de gestion de glucosa.

Multiples dosis de insulina, MGF: Monitorizacién de glucosa flash, MCG-TR:
Monitorizacién continua de glucosa en tiempo real, ISCl: Infusién subcutanea continua de
insulina, HbAlc: Hemoglobina glicosilada capilar, MIG: Monitorizacion intersticial de glucosa,

Tabla 10: Control glucémico en funcién de tratamiento y MIG
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5 DISCUSION

En el presente trabajo se ha realizado la adaptacién transcultural al espafiol de las
versiones para pacientes y padres de los cuestionarios de CVRS DISABKIDS enfermedad
cronica (version corta) y especifico de Diabetes con el objetivo de disponer de un
instrumento de CVRS que permita estudiar la CVRS de nifios y adolescentes espaiioles
con DM1. La traduccion se ha realizado siguiendo las recomendaciones del centro
europeo que diseid el estudio mediante el método de traduccién inversa. En la version
preliminar se efectuaron las correcciones pertinentes hasta obtener la versién
definitiva.

Las versiones en espafiol de los instrumentos de CVRS DISABKIDS enfermedad crénica y
DISABKIDS diabetes presentan una adecuada equivalencia semantica logrado mediante
un proceso de validacidn riguroso.

El valor medio y desviacién estandar de las puntuaciones de los instrumentos de CVRS
era similar a los obtenidos en nifios y adolescentes con DM1 de la versidn original. El
valor del a de Cronbach de los cuestionarios originales es similar respecto al cuestionario
genérico y discretamente superior en los mddulos especificos de Diabetes. Por ello, la
fiabilidad es comparable a la version original, cumpliéndose la hipdtesis de consistencia
interna elevada y valores de efecto techo y suelo bajos. La correlacién entre las versiones
de pacientes y padres de las dimensiones especificas de diabetes era moderada y similar
a la correlaciéon entre pacientes y padres de las versiones original (0,50 y 0,50). El
resultado de una correlacién moderada entre la puntuacién del instrumento de CVRS,
de la versién de pacientes y la de los padres ha sido descrito previamente en otros
estudios como el realizado por Rajmil et al en poblacién infantil y adolescente sin
enfermedad crénica (78). El analisis de correlacidn entre las puntuaciones de las
dimensiones de enfermedad crénica DISABKIDS y KIDSCREEN-10 era discreta,
habiéndose descrito que en ocasiones la reproductibilidad externa de algunas
dimensiones de los instrumentos especificos de enfermedad crénica en edad pediatrica
puede ser escasa, debido a la diferencia en la conceptualizacién de las mismas
dimensiones entre los diferentes cuestionarios (79). Por ejemplo, la dimensién sobre el
bienestar fisico del cuestionario DISABKIDS enfermedad cronica, a diferencia de
KIDSCREEN-10, incluye preguntas que evalian la influencia del tratamiento médico
sobre la CVRS.

Nuestros pacientes presentan alta puntuacion de calidad de vida percibida evaluada por
el instrumento genérico DISABKIDS de enfermedades crdénicas. Expresan mayor
afectacién de su calidad de vida en relacién con el impacto de la diabetes y su
tratamiento. Las menores puntuaciones obtenidas en las dimensiones especificas de
diabetes reflejan la mayor capacidad del test especifico de esta enfermedad crénica para
detectar la carga que suponen los aspectos propios de la DM, diferentes de otras
enfermedades crdnicas (80).
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Hoey et al describen en un estudio multicéntrico de pacientes pediatricos con DM1, de
edades similares a la de nuestro estudio, que las mujeres puntlan peor en los
instrumentos de CVRS (81) (82). Murillo et al encuentran peor CVRS en el grupo de
pacientes pedidtricos con DM1 de edad entre 12-19 afios respecto a los de 8 y 11 aios
(35). Estos resultados son similares a lo descrito en poblacidn general. Sin embargo, en
nuestra muestra no habia diferencias significativas en la puntuacién de los cuestionarios
de CVRS en funcién del sexo y tampoco por grupo de edad.

El grupo de pacientes con menor tiempo de evolucidn de la enfermedad desde el debut,
puntuaban significativamente peor en la escala de enfermedad crénica. Naughton et al
encuentran peor rendimiento escolar en aquellos nifios y adolescentes con DM1 y
menor numero de afos de desarrollo de la enfermedad (43), sin embargo, la asociacién
entre peor percepcion de la CVRS y menor tiempo de evolucion de enfermedad no se
describe en dicho estudio y otros similares. Nuestro resultado sugiere la necesidad de
un mayor apoyo durante los primeros afios de enfermedad crdénica, hasta que logren
estrategias que les permitan afrontar mejor los desafios que supone el manejo de la
diabetes en su vida diaria.

En el resto de las variables sociodemograficas analizadas no se encontrd relacion con la
CVRS. Estos hallazgos sugieren que la CVRS percibida por el paciente no debe
predisponerse en funcidn de variables sociodemograficas. Por tanto, sin la evaluacién
rutinaria de CVRS, pacientes con mayor afectacion de la CVRS podrian pasar
desapercibidos.

Los ninos y adolescentes con DM1 y obesidad obtenian una peor puntuacién en el
cuestionario KIDSCREEN-10, en comparacion con aquellos con normopeso/sobrepeso.
Ademas, los padres de los nifios y adolescentes con diabetes y obesidad referian en los
pacientes de forma significativa peor CVRS en la dimensién impacto de la enfermedad
del cuestionario DISABKIDS. La asociacién de peor CVRS con una cifra mayor del z-score
del IMC se ha obtenido en diferentes estudios de pacientes pediatricos con DM1 (82).
Asi mismo, el hallazgo de una peor percepcién de la CVRS, referida por los padres
respecto a los hijos, también se ha descrito en estudios de CVRS de nifios y adolescentes
con obesidad sin diabetes (83). El estrés materno manifestado por la busqueda de
reduccidn de peso es una explicacién sugerida a este hecho (84).

Como hemos dicho, la correlaciéon entre las versiones de los instrumentos DISABKIDS era
moderada, no existiendo diferencias significativas entre la versidon de pacientes y
padres. Aunque de forma general, la puntuacién final de las versiones de los padres era
menor. Estas discrepancias, a favor de una mayor percepcién de CVRS en los nifios y
adolescentes con diabetes respecto a los padres son frecuentes (85). Por ello, siempre
gue sea posible, la CVRS debe ser expresada por el paciente, ya que en ocasiones los
padres pueden infraestimar la CVRS de sus hijos.

No se detectaron diferencias entre la CVRS en funcidn de tratamiento con ISCl o MDI.
Un metaandlisis reciente de quince estudios (tanto longitudinales como transversales)
de pacientes pediatricos con DM1 entre 1y 18 afios, con variedad del tamafio muestral
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entre estudios, sefiala que la terapia ISCI proporciona una CVRS ligeramente superior o
similar respecto al tratamiento con MDI (68). Aunque como el nuestro, existen estudios
transversales de nifios y adolescentes con DM1, en los que no se encuentra tales
diferencias en la CVRS (33) (86). Varias razones podrian explicar este resultado tales
como que los cuidados que requiere el tratamiento con bomba de insulina sean
estresantes para algunos pacientes y que la visibilidad del dispositivo pudiera perjudicar
la interaccion social (86).

Los pacientes presentaban un valor de HbAlc media menor de 7,5 %, cldsicamente
indicativo de buen control buen glucémico y en un 55,5% de ellos, el valor de la HbAlc
realizada era menor de 7%, actual umbral mas estricto, definido como objetivo de
control glucémico en las Ultimas guias de consenso internacionales (29). En el referido
anteriormente estudio TEENSs (33), en el que se hallaba una relacidn directa entre peor
CVRS y mayor valor de HbAlc en los mas de 5000 nifios y adolescentes con DM1
estudiados, los pacientes eran divididos en varios grupos en funcién del valor de HbA1lc:
HbA1lc <7,5% (31%), HbAlc > 7,5 y <9% (38%) y HbAlc >9% (31%) en comparacién con
HbA1c <7,5% (74,5%), HbAlc > 7,5y <9% (23%) y HbAlc >9% (2,5%) en nuestra muestra.
Aunque cabe resaltar como diferencia metodoldgica, que este estudio incluia un
porcentaje de pacientes proximo al 20% de edades entre 19 y 25 afios. En el trabajo
realizado por Murillo et al, el valor medio de la HbAlc era de 7,65%, mientras que en
nuestra muestra era de 7,08%. En este estudio también se constataba asociacidon entre
la HbA1lc y la CVRS (35). Por el contrario, nosotros no encontramos diferencias en la
calidad de vida entre aquellos con HbAlc <7% y HbAlc >7% ni en funcién de otras
clasificaciones. Este resultado podria explicarse por el mejor control glucémico de
nuestros pacientes, en comparacion con los estudios comentados, asi como nuestro
escaso numero de pacientes con HbAlc en rango de muy mal control en contraste con
el estudio TEENSs.

En el 90% de los pacientes se superaba la actual recomendacién de un uso activo del
sensor de monitorizacion intersticial de glucosa mayor del 70%, lo que proporciona
validez al analisis de los datos. Respecto a los umbrales recomendados por el documento
de consenso internacional, el objetivo de TIR del 70%, lo alcanzaba el 28,5% de los
participantes, un CV < 36%, el 29,6%, tiempo por debajo de 70 mg/dI< 4%, el 41% y
tiempo por debajo de 54 mg/di< 1%, el 46,5%. Estos hallazgos parecen indicar que es
aun mas dificil alcanzar los objetivos de control glucémico del AGP que conseguir una
HbA1lc < 7%. Hay que tener en cuenta que los dispositivos de MIG en ocasiones pueden
sobrestimar el tiempo en hipoglucemia, mostrando lecturas de la glucemia intersticial
<70mg/dl, que no se confirman tras realizar medicién capilar (87). Por ello, aunque estos
sistemas cada vez sean mas precisos, es probable que el TIR “"real”” sea mayor.

Los pacientes con TIR 270%, presentaban de forma significativa mayor puntuacién en la
dimensiéon impacto de tratamiento. Una posible explicacién es que los nifos y
adolescentes con mayor TIR, es decir mejor control glucémico, pueden tener menos
impacto del tratamiento en su calidad de vida por entre otras razones: precisar menos
dosis correctoras de insulina y aquellos que utilicen un dispositivo de MGF necesitar
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menos comprobaciones capilares. Todos estos aspectos estan incluidos en la evaluaciéon
de dicha dimensiéon mediante las preguntas: =~ ¢Te molesta tener que ponerte la
insulina?”, “ éTe hartas de tener que medir tus niveles de glucosa en sangre?”, “ iTe
fastidia tener que llevar encima el aparato de medir?”’, ¢Te molesta tener que
planificarlo todo? En cambio, en la versidn para padres, era la dimension impacto de
enfermedad, la que mostraba una puntuacion significativamente mayor en el grupo con
mejor control glucémico evaluado por el TIR. No hemos hallado estudios que evaluen la
asociacion de los datos obtenidos mediante la MIG y la CVRS, con los que poder realizar
comparaciones. Por ello, debe resaltarse como fortaleza, ser el primer estudio que se
centra en analizar la asociacion de los pardmetros de control glucémico obtenidos
mediante MIG con la CVRS. Para poder disponer de mayor evidencia de la asociacion de
los pardmetros de monitorizacidn intersticial de glucosa con la CVRS, se precisan realizar
estudios observacionales y experimentales, que incluyan estas variables en su analisis.

o

Mientras, como se ha comentado, los 3 grupos de pacientes en funcidn del tratamiento
y dispositivo de MIG utilizado tienen valores medios de HbAlc similares y menores de
7,5 %. El valor medio TIR, variaba de forma significativa entre el 64,53% en el grupo en
tratamiento con ISCI+MCG-TR vs 55,76% y 58,97% en los otros 2 grupos. Los pacientes
en tratamiento con esta terapia también tenian de forma estadisticamente significativa
menor tiempo en hipoglucemia (tanto nivel 1 como 2) y menor variabilidad que los
pacientes con MDI + MGF y ISCI + MGF. Por ello, el mejor control glucémico en los
pacientes con terapia integrada por bomba de insulina y sensor de MCG-TR se ajusta a
lo descrito en la bibliografia.

La valoracion HbAlc de forma aislada puede infraestimar o sobrestimar el control
glucémico (28). Estas diferencias entre los 3 grupos de varios de los pardmetros del AGP,
gue sin embargo tenian valores medios de HbA1lc similares, muestran la utilidad del TIR
gue evaluado junto con el resto de los parametros de AGP, pueden ser mejores
marcadores del control glucémico que la HbAlc. Hasta el momento actual, los objetivos
de buen control se identificaban con una cifra de HbAlc. Es previsible que este valor,
vaya siendo desplazado por los parametros que nos facilita el AGP.

En el andlisis de correlacién entre los diferentes pardmetros de control glucémico, la
HbAlc muestra una asociacién positiva medio-alta con el tiempo de hiperglucemia. Se
hallé una asociacién negativa muy alta entre el TIR y tiempo en hiperglucemia y no se
constatd asociacidn entre el tiempo en TIR y tiempo en hipoglucemia. Este resultado
parece relacionarse con el caracteristico perfil glucémico de aquellos pacientes con muy
buen control glucémico, que presentan TIR altos a expensas de pequefno porcentaje de
tiempo en hiperglucemia y habitualmente también poco tiempo en hipoglucemia.

Svensson et al compararon las versiones de DISABKIDS Enfermedad crénica y los
modulos especificos de Diabetes de tres paises nordicos, constatdandose que en la
version en la que mayor numero de respuestas no eran directamente traducibles desde
la versidn original, la complejidad de cuestionario aumentaba (88).
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El hecho de que no se notificaran dificultades por parte de los pacientes ni de los padres
en comprender los enunciados de las preguntas y respuestas que componen la version
final de los cuestionarios, otorga robustez a la adaptacion transcultural al espaiiol.

Otras fortalezas del estudio son el disponer de una muestra amplia de pacientes, junto
el disefio multicéntrico compuesto por diferentes tipos de hospitales de distintas
regiones.

Las principales limitaciones son el disefio transversal que impide obtener relacién entre
el control glucémico y resto de variables epidemioldgicas sobre la CVRS, asi como la
ausencia de evaluacion de la confiabilidad test-retest. Otra limitacién es la diferencia de
MARD entre los dispositivos de monitorizacion intersticial de glucosa.
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6 CONCLUSIONES

Los cuestionarios DISABKIDS validados en poblacidon espaiiola tienen fiabilidad y
validez, posibilitandonos disponer del primer cuestionario de CVRS, especifico de
diabetes en espaiiol, para su uso en poblacion pediatrica.

Estos cuestionarios son utiles, pues con un periodo de administracion corto,
permiten evaluar de forma periddica la CVRS de los pacientes pediatricos con DM1,
siguiendo la recomendacion de la ultima guia ISPAD. Ademas, el instrumento
genérico DISABKIDS enfermedad crdnica, puede ser un paso mds, para incorporar
la medicion de CVRS a la préctica clinica pediatrica.

El tiempo en rango junto con resto de pardametros MIG, pueden ser mejores
marcadores del control glucémico que la HbAlc.

Los pacientes estudiados presentan una alta puntuacién de calidad de vida
percibida evaluada por el instrumento genérico DISAKIDS de enfermedades
crénicas. Expresan mayor afectacion de su calidad de vida en relacién con el
impacto de la Diabetes y su tratamiento, medido por el cuestionario especifico de
Diabetes DISAKIDS.

En nuestro medio, no existen diferencias en la CVRS de los nifios y adolescentes
con DM1 en funcién de las variables epidemioldgicas o socioecondmicas, por lo
gue no se deberia presuponer la calidad de vida de los pacientes en funcién de

dichas caracteristicas.

No existen diferencias en la CVRS de los nifios y adolescentes con DM1 en funcién
del tipo de tratamiento y MIG.

Los pacientes con mayor TIR presentaban una menor afectacion del impacto del
tratamiento en su calidad de vida, sin encontrar diferencias en funcién del valor de
HbAlc.

La HbA1c se asocia con el tiempo en hiperglucemia, mientras que el TIR se
correlaciona negativamente con la HbAlc y el tiempo en hiperglucemia.

El tratamiento integrado por una bomba de insulina junto con un dispositivo de

MCG-TR permite un mejor control glucémico medido por un mayor TIR medio,
reduciendo el tiempo en hipoglucemia.
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8 ANEXO [: Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacién Clinica del hospital desde
el que se dirigio el estudio (n237/19).

A lo largo del proyecto de investigacion, se ha respetado la Ley Organica 3/2018 de 5 de
diciembre de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccion de datos de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos de cardcter personal y a la libre circulacion de estos datos.

Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos
del Principado de Asturias
Hospital Universitario Central de Asturias

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SANIDAD N-1, S3.19
Avda. de Roma, s/n
Direccién General de 33011 Oviedo

lanificacién Sanitaria .
Planificacién Sanitaria Tfno: 9851079 27 (ext. 37927/38028),

ceim.asturias@asturias.org

Oviedo, 8 de marzo de 2019

El Comité de Etica de la Investigacion del Prlncnpado de Asturias, ha revisado el
Proyecto de Investigacion /T.F.G. n® 37/19, titulado: “VALIDACION EN ESPANOL DEL
CUESTIONARIO DISABKIDS, PARA NINOS CON DIABETES MELLITUS TIPO I
Investigador principal, Dr. Pablo Alonso. UNIOVI.

Los Consentimientos informados deberan firmarse por duplicado (para dejar
constancia de ello) y una copia debera ser archivada con la documentacién del
estudio.

El Comité ha tomado el acuerdo de considerar que el citado proyecto reline las
condiciones éticas necesarias para poder realizarse y en consecuencia emite su
autorizacién. Se adjunta informe con correcciones que deberian ser revisadas por el
Investigador Principal.

Le recuerdo que debera guardarse la maxima confidencialidad de los datos
utilizados en este proyecto.

Fdo: l(/launcno Te entﬁ%sé’n
Secretario del Comité de Etica'de’la lnva,é@g“glon
del Pnncnpado dé uria /

T"u; ACION
1E1 C/‘!']L,\ F( DF
2

[\QE ASTUR
\

Aprobacion del comité de ética de investigacion
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9 ANEXO II: Consentimientos informados

Consentimiento informado nifios y adolescentes

Hola,

Estamos desarrollando el proyecto de investigacion titulado “Validacion en espafiol del
cuestionario DISABKIDS, médulo especifico de calidad de vida relacionada con la salud
en los nifios y adolescentes con diabetes mellitus” para disponer de un instrumento en
castellano que nos permita conocer cudl es la calidad de vida de los nifios y adolescentes

con diabetes mellitus.

Los datos obtenidos en las encuestas se analizardan de forma andnima con tus datos

sociodemograficos y de control metabdlico.

Por ello, te pedimos tu autorizacién de manera libre para que participes en el proyecto,

rellenado dichos cuestionarios.

Muchas gracias por ayudarnos

Firma del nifio/a (si tiene 12 afios 0 mas) Firma del Investigador/a:
Nombre: Nombre:
Lugar y fecha: Lugar y fecha:
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Consentimiento informado madre, padre y/o cuidador/a principal

Estimada madre, padre y/o cuidador/a principal,

Estamos desarrollando el proyecto de investigacion titulado “Validacién en espaiiol del
cuestionario DISABKIDS, mdédulo especifico de calidad de vida relacionada con la salud
en los nifios y adolescentes con diabetes mellitus” para disponer de un instrumento en
castellano que nos permita conocer cudl es la calidad de vida de los nifios y adolescentes

con diabetes mellitus.

Los datos obtenidos en las encuestas se analizaran de forma andénima con los datos

sociodemograficos y de control metabdlico de su hijo.

Por ello, le solicitamos su consentimiento para que participar en el proyecto, rellenando
dichos cuestionarios en la versién para padres. La informacién recogida sera
confidencial, se utilizard con fines académicos y podrd utilizarse para publicar los
resultados en revistas cientificas, protegiendo la identidad de los participantes del

estudio.

En todo momento, se respetara la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccién
de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de
datos de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos de caracter

personal y a la libre circulacién de estos datos.

Le agradecemos su colaboracién de antemano.

Firma del padre/madre/cuidador Firma del Investigador/a
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10 ANEXO lll: Adaptacidn transcultural cuestionario DISABKIDS

SPANISH TRANSLATION OF QUESTIONNAIRE FOR YOUNG PEOPLE WITH CHRONIC CONDITIONS-SHORT VERSION

Original English
Version

Forward Translation 1

Forward Translation 2

Reconciled Forward
Translation

-Backward
Translation to
English.

-Remarks for

-Final Forward
Translation after
Harmonisation

- Remarks after

-Harmonised
version

Harmonisation Pretest
Questionnaire for Cuestionario para nifilos | Cuestionario para nifios Cuestionario para Questionnaire for Cuestionario para | Cuestionario
young people with | con enfermedades con enfermedades nifios con young people nifios con para nifios y
chronic condition- | crénicas-version corta crénicas-version corta enfermedades chronic condition- enfermedades adolescentes
short version cronicas-version corta | short version crénicas-version con
corta enfermedades

crénicas-version
corta

Hi, we would like
you to answer
some questions
about how you
have been feeling
during the past
four weeks. Please
answer all the
questions if you
can. If you don’t
understand a
question or would

Hola, Nos gustaria que
respondieras algunas
preguntas sobre como
te has sentido durante
las dltimas cuatro
semanas. Por favor,
contesta a todas las
preguntas si puedes. Si
hay una pregunta que
no entiendes, o que
prefieres no contestar,

Hola, Nos gustaria que
respondieras algunas
preguntas sobre como te
has sentido durante las
Ultimas cuatro semanas.
Por favor, contesta a
todas las preguntas si
puedes. Si hay una
pregunta que no
entiendes, o que
prefieres no contestar,

Hola, Nos gustaria que
respondieras algunas
preguntas sobre como
te has sentido durante
las Ultimas cuatro
semanas. Por favor,
contesta a todas las
preguntas si puedes. Si
hay una pregunta que
no entiendes, o que
prefieres no contestar,

Hi, we would like you
to answer some
guestions about how
you have been
feeling during the
past four weeks.
Please answer all the
guestions if you can.
If you don’t
understand a
guestion or would
preferer no to

Hola, Nos gustaria
que respondieras
algunas
preguntas sobre
cémo te has
sentido durante
las ultimas cuatro
semanas. Por
favor, contesta a
todas las
preguntas si
puedes. Si hay

Hola, Nos
gustaria que
respondieras
algunas
preguntas sobre
cémo te has
sentido durante
las Ultimas
cuatro semanas.
Por favor,
contesta a todas
las preguntas si
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preferer no to
answer it, please
leave it out and go

on to the next one.

-Think back over
the past four
weeks when
answering the
questions.
-Choose the
answer that fits
you best and tick
the appropriate
box.

If you spend time
with your friends
“very often” you
would tick the box
as shown in this
example:

For example:

Do you spend time
with your friends?
-Never

-Seldom

-Quite often

-Very often
-Always

There are no right
or wrong answers.

déjala en blanco y pasa
a la siguiente.

-Para responder, haz
memoria de las ultimas
4 semanas.

-Selecciona la respuesta
gue mejor describe tu
experiencia, y marca
con una cruz la casilla
gue esta debajo.

Si pasas tiempo con tus
amigos “a menudo™
marca la casilla
correspondiente con
una cruz como en este
ejemplo:

Por ejemplo:

¢éPasas tiempo con tus
amigos?

-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo

-Siempre

No hay respuestas

correctas ni incorrectas.

iLo que importa es lo
gue tu piensas i

déjala en blanco y pasa a
la siguiente.

-Para responder, haz
memoria de las Ultimas 4
semanas.

-Selecciona la respuesta
gue mejor describe tu
experiencia, y marca con
una cruz la casilla que
estd debajo.

Si pasas tiempo con tus
amigos “a menudo™
marca la casilla
correspondiente con una
cruz como en este
ejemplo:

Por ejemplo:

¢éPasas tiempo con tus
amigos?

-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo

-Siempre

No hay respuestas
correctas ni incorrectas.
iLo que importa es lo que
tu pienses j

déjala en blancoy
pasa a la siguiente.
-Para responder, haz
memoria de las
ultimas 4 semanas.
-Selecciona la
respuesta que mejor
describe tu
experiencia, y marca
con una cruz la casilla
gue esta debajo.

Si pasas tiempo con
tus amigos “a
menudo™ marca la
casilla
correspondiente con
una cruz como en este
ejemplo:

Por ejemplo:

¢Pasas tiempo con tus
amigos?

-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo

-Siempre

No hay respuestas
correctas ni
incorrectas.

iLo que importa es lo
gue tu piensas i

answer it, please
leave it out and go
on to the next one.
-Think back over the
past four weeks
when answering the
questions.

-Choose the answer
that fits you best and
tick the appropriate
box.

If you spend time
with your friends
“very often” you
would tick the box as
shown in this
example:

For example:

Do you spend time
with your friends?
-Never

-Seldom

-Quite often

-Very often

-Always

There are no right or
wrong answers. It's
what you think that
matters

una pregunta que
no entiendes, o
gue prefieres no
contestar, déjala
en blanco y pasa
a la siguiente.
-Para responder,
haz memoria de
las ultimas 4
semanas.
-Selecciona la
respuesta que
mejor describe tu
experiencia, y
marca con una
cruz la casilla que
esta debajo.

Si pasas tiempo
con tus amigos
“casi siempre™
marca la casilla
correspondiente
con una cruz
como en este
ejemplo:

Por ejemplo:
¢Pasas tiempo
con tus amigos?
-Nunca

-Casi nunca

-A veces

puedes. Si hay
una pregunta
que no
entiendes, o
que prefieres no
contestar,
déjala en blanco
ypasaala
siguiente.

-Para
responder, haz
memoria de las
ultimas 4
semanas.
-Selecciona la
respuesta que
mejor describe
tu experiencia, y
marca con una
cruz la casilla
que estd debajo.
Si pasas tiempo
con tus amigos
“casi siempre™
marca la casilla
correspondiente
con una cruz
como en este
ejemplo:

Por ejemplo:
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It's what you think -Casi siempre éPasas tiempo
that matters -Siempre con tus amigos?
No hay -Nunca
respuestas -Casi nunca
correctas ni -A veces
incorrectas. -Casi siempre
iLo que importa -Siempre
esloquetd No hay
piensas j respuestas
correctas ni
incorrectas.
iLo que importa
esloquetd
piensas i

A. Are your male or

A. éEres chico o chica?

A. éEres chico o chica?

A. ¢Eres chico o chica?

A. Are you a boy or a

A. éiEres chico o

A. éEres chico o

female? Chica Chica Chico Chica Chico | girl? Girl chica? chica?
Female Chico Boy Chica Chica

Male Chico Chico

B. How old are B. ¢ Cuantos afos B. ¢ Cuantos afos tienes? | B. ¢Cuantos afos B. How old are you? | B. {Cuantos afios | B. ¢Cuantos
you? tienes? Afos tienes? Years tienes? afos tienes?
Years Afos Afos Afos Afos

C. Which condition
do you have?

C. ¢Qué condicién
tienes?

C. éQué condicion tienes?

C. ¢Qué condicién
tienes?

C. What condition do
you have?

C. ¢Qué condicidn
tienes?

After talking with
health
professionals and
patients, we
reconsider the
meaning of
“condicién” in

C.éQué
problema de
salud tienes?
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Spanish and we
propose
displacing it for
“problema de
salud”

Asthma Asma Asma Asma Asthma Asma Asma
Arthritis Artritis Artritis Artritis Arthritis Artritis Artritis
Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis
Cerebral palsy Paralisis cerebral Paralisis cerebral Paralisis cerebral Cerebral palsy Pardlisis cerebral | Pardlisis
Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes cerebral
Cystic fibrosis Fibrosis quistica fibrosis quistica Fibrosis quistica Cystic fibrosis Fibrosis quistica Diabetes
Epilepsy Epilepsia Epilepsia Epilepsia Epilepsy Epilepsia Fibrosis quistica
Other->Which? otro - cual? otro - cual? otro - cual? other (please say otro - cual? Epilepsia

which)? otro - cual?
In some questions | En algunas de las En algunas preguntas En algunas preguntas In some questions En algunas En algunas
we use the Word preguntas usamos la utilizamos la palabra utilizamos la palabra we use the word preguntas preguntas
“condition™. When | palabra “condicién”. “condicion”. Cuando ves “condicion”. Cuando “condition”. When utilizamos la utilizamos las
you see condition, | Cuando ves “condicién, | “condicién”, piensa por veas “condicion”, you see the word palabra palabras

please think about
what you filled in
above

piensa en la que pusiste
en la seccion anterior.

favor en lo que
contestaste arriba

piensa por favor en lo
que contestaste arriba

“condition” please
think about what
you answered above

“condicion”.
Cuando veas
“condicién”,
piensa por favor
en lo que
contestaste arriba

“problema de
salud”. Cuando
veas “problema
de salud”,
piensa por favor
en lo que
contestaste
arriba

About your life
Think about the
past four weeks;j

Acerca de tu vida
iPiensa en las ultimas
cuatro semanas j

Acerca de tu vida
iPiensa en las ultimas
cuatro semanas j

Acerca de tu vida
iPiensa en las ultimas
cuatro semanas j

About your life
Think about the past
four weeksi

Acerca de tu vida
iPiensa en las
ultimas cuatro
semanas i

Acerca detu
vida

iPiensa en las
ultimas cuatro
semanas i
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-Never
-Seldom
-Quite often
-Very often
-Always

-Nunca
-Pocas veces
-A veces

-A menudo
-Siempre

-Nunca
-Pocas veces
-A veces

-A menudo
-Siempre

-Nunca
-Pocas veces
-A veces

-A menudo
-Siempre

-Never

-not often
-sometimes
-often
-always

-Nunca

-Casi nunca
-A veces
-Casi siempre
-Siempre

-Nunca

-Casi nunca
-A veces
-Casi siempre
-Siempre

1.Do you feel like
everyone else even
though you have

1. (Te sientes como
todos los demas a pesar
de tu condicion?

1. éTe sientes como todo
el mundo, a pesar de tu
condicion?

1. {Te sientes como
todos los demas a
pesar de tu condicidon?

1.Do you feel the
same as everyone
else, despite your

1. (Te sientes
como todos los
demas a pesar de

1. (Te sientes
como todos los
demas a pesar

your condition? condition? tu condicidén? de tu problema
de salud?

2.Are you free to 2. iEstas libre de llevar | 2. éEres libre de llevar la 2. iEres libre de llevar | 2.Are you free to live | 2. ¢Eres libre de 2. éEres libre de

lead the life you la vida que quieres a vida que quieres a pesar la vida que quieres a your life as you llevar la vida que | llevar la vida

want even though | pesar de tu condicién? de tu condicidn? pesar de tu condicidon? | want, despite your quieres a pesar que quieres a

you have your condition? de tu condicion? pesar de tu

condition?

problema de
salud?

3.Is your life ruled
by your condition?

3. éTu condicidon manda
tu vida?

3. éTu condicidn es
determinante en tu vida?

3. éTu condicion es
determinante en tu
vida?

3.Is your condition
the defining feature
in your life?

3. éTu condicién
es determinante
en tu vida?

A few patients
didn’t know the
meaning of
“determinante™.
We suggest
displacing it for
“influye en tu
vida” or
“encamina tu
vida™”

3. ¢Tu problema
de salud domina
tu vida?
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4.Does your
condition bother
you when you play
or do other things?

4. {Te molesta tu
condicién cuando
juegas o haces otras
cosas?

4. ¢iTe preocupa tu
condicién cuando juegas
o haces otras cosas?

4. {Te molesta tu
condicién cuando
juegas o haces otras
cosas?

4.Does your

condition bother you
when you play or do

other things?

4, iTe molesta tu
condicién cuando
juegas o haces
otras cosas?

4, {Te molesta
tu problema de
salud cuando
juegas o haces
otras cosas?

5.Are you unhappy
because of your

5. éEstas infeliz debido a
tu condicion?

5. é¢Te sientes infeliz a
causa de tu condicidon?

5. éTe sientes infeliz
debido a tu condicién?

5.Does your

condition make you

5. éTe sientes
infeliz debido a tu

5. éTe sientes
infeliz debido a

condition? feel unhappy? condicién? tu problema de
salud?
6.Does your 6. ¢ Te entristece tu 6. ¢ Tu condicion te 6. ¢Te entristece tu 6.Does your 6. ¢Te entristece 6. ¢Te entristece

condition get your
down?

condicion?

deprime?

condiciéon?

condition make you

sad?

tu condicidon?

tu problema de
salud?

7.Do your feel
lonely because of

7. éTu condicidn te hace
sentir solo?

7. iTe sientes solo a
causa de tu condicidon?

7. éTe sientes solo a
causa de tu condicion?

7.Do you feel lonely

because of your

7. éTe sientes
solo a causa de tu

7. éTe sientes
solo a causa de

your condition? condition? condicién? tu problema de
salud?
8.Do you feel 8. iTe sientes diferente | 8. ¢Te sientes distinto a 8. ¢Te sientes 8.Do you feel 8. ¢Te sientes 8. ¢Te sientes

different from
other children/
adolescents?

de los otros
nifos/adolescentes?

otros
chicos/adolescentes?

diferente de los otros
nifilos/adolescentes?

different to other
children/young
people?

diferente de los
otros
nifios/adolescent
es’?

diferente de los
otros
nifios/adolescen
tes?

9.Do you think that
you can do most
things as well as
other children/
adolescents?

9. éPiensa que puedes
hacer la mayoria de las
cosas igual de bien que
otros
nifios/adolescentes?

9. éiCrees que puedes
hacer la mayoria de las
cosas igual de bien que
otros
chicos/adolescentes?

9. éCrees que puedes
hacer la mayoria de las
cosas igual de bien
que otros
chicos/adolescentes?

9.Do you think you
can do most things
just as well as other

children/young
people?

9. éCrees que
puedes hacer la
mayoria de las
cosas igual de
bien que otros
chicos/adolescent
es?

9. éCrees que
puedes hacer la
mayoria de las
cosas igual de
bien que otros
chicos/adolesce
ntes?
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10.Do your friends
enjoy being with
you?

10. ¢Tus amigos
disfrutan de estar
contigo?

10. éTus amigos disfrutan
cuando estdn contigo?

10. ¢ Tus amigos
disfrutan cuando
estan contigo?

10.Do your friends
enjoy themselves
when they are with
you?

10. ¢Tus amigos
disfrutan cuando
estan contigo?

10. ¢Tus amigos
disfrutan
estando
contigo?

About your medical
treatment

Do you take any
medicine for your
condition? (by
medicine we mean
tablets, cream,
spray, insuline or
any other
medicine)

Yes/no

Acerca de tu
tratamiento médico
¢Tomas algun
medicamento para tu
condicién?

(por medicamento se
refiere a pastillas,
crema, spray o
cualquier otro
medicamento)

si/no

Acerca de tu tratamiento
médico

é¢Tomas algun
medicamento para tu
condicion?

por medicamento se
refiere a pastillas, crema,
spray o cualquier otro
medicamento)

si/no

Acerca de tu
tratamiento médico
¢Tomas algun
medicamento para tu
condicion?

por medicamento se
refiere a pastillas,
crema, spray o
cualquier otro
medicamento)

si/no

About your medical
treatment

Do you take any
medicines for your
condition?

(by medicine we
mean tablets, cream,
spray, insuline or any
other medicine)
Yes/no

Acerca de tu
tratamiento
médico

éTomas algun
medicamento
para tu
condicion?

por medicamento
se refiere a
pastillas, crema,
spray o cualquier
otro
medicamento)
si/no

Acerca detu
tratamiento
médico
éTomas algun
medicamento
para tu
problema de
salud?

por
medicamento
se refiere a
pastillas, crema,
spray o
cualquier otro
medicamento)
si/no

If yes, please fill in
the following
questions, if no
please skip this
section

Si marcaste si, completa
las siguientes
preguntas. Si no, salta
esta seccion.

Si has contestado “si”,
contesta por favor las
siguientes preguntas; si
no; salta esta seccion.

Si has contestado “si”,
contesta por favor las
siguientes preguntas;
si no; salta esta
seccién.

If you answered
“yes”, please answer
the following
guestions, otherwise
skip this section.

Si has contestado
“si”, contesta por
favor las
siguientes
preguntas; si no;
salta esta seccion.

Si has
contestado “si”,
contesta por
favor las
siguientes
preguntas; si
no; salta esta
seccion.

Think about the
past four weeks

iPiensa en las ultimas
cuatro semanas!

iPiensa en las ultimas
cuatro semanas!

iPiensa en las ultimas
cuatro semanas!

Thinking about the
previous four weeks!

iPiensa en las
ultimas cuatro
semanas!

iPiensa en las
ultimas cuatro
semanas!
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-Never -Nunca -Nunca -Nunca -Never -Nunca -Nunca
-Seldom -Pocas veces -Pocas veces -Pocas veces -Not often -Casi nunca -Casi nunca
-Quite often -A veces -A veces -A veces -Sometimes -A veces -A veces
-Very often -A menudo -A menudo -A menudo -Often -Casi siempre -Casi siempre
-Always -siempre -Siempre -Siempre -Always -Siempre -Siempre

11.Does taking

11. ¢{Te molesta tomar

11. ¢Te molesta tomar la

11. ¢{Te molesta tomar

11.1s taking your

11. éTe molesta

11. éTe molesta

medication bother | medicamentos? medicacién? la medicacion? medicine a tomar la tomar la

you? nuisance? medicacién? medicacién?
12.Do you hate 12. ¢ Odias tomar tus 12. ¢ Odias tomar la 12. ¢Odias tomar la 12.Do you hate 12. ¢{Odias tomar | 12. ¢Odias
taking your medicamentos? medicacion? medicacién? taking your la medicacion? tomar la
medicine? medicine? medicacién?
Thank you for your | iGracias por su ayuda! iMuchisimas gracias por iGracias por tu ayuda! | Thanks for your help! | iGracias por tu iGracias por tu
assistance! tu ayuda!

ayuda

ayuda!

58




SPANISH TRANSLATION OF QUESTIONNAIRE FOR PARENTS OF CHILDREN WITH CHRONIC CONDITIONS-SHORT VERSION

Original English
Version

Forward
Translation 1

Forward Translation
2

Reconciled Forward
Translation

-Backward
Translation to
English.

-Remarks for
Harmonisation

-Final Forward
Translation after
Harmonisation

- Remarks after
Pretest

Harmonised
Version

Questionnaire for
parents of children
with chronic
conditions-short
version

Cuestionario para
padres de nifios con
enfermedades
cronicas-version
corta

Cuestionario para
padres de nifios con
enfermedades
cronicas-version
corta

Cuestionario para
padres de nifios con
enfermedades
cronicas-version
corta

Questionnaire for
parents of children
with chronic
conditions-short
version

Cuestionario para
padres de nifios con
enfermedades
cronicas-version
corta

Cuestionario para
padres de nifios y
adolescentes con
enfermedades
cronicas-version
corta

Dear Parent, thank
you very much for
taking the time to
complete this
guestionnaire about

your child’s well-being

and health-related
quality of life

We would like you to
complete this
guestionnaire on
behalf of your child
but please complete
the questionnaire
without asking your

Estimados padres,
Muchas gracias por
dedicar su tiempo
para rellenar este
cuestionario sobre
el bienestar de su
hijo/a y su calidad
de vida respecto a la
salud.

Queremos que
complete el
cuestionario
pensando en su
hijo/a, pero sin
pedirle que les

Estimados padres,
Muchas gracias por
dedicar su tiempo
para rellenar este
cuestionario sobre el
bienestar de su
hijo/ay su calidad de
vida respecto a la
salud.

Queremos que
complete el
cuestionario
pensando en su
hijo/a, pero sin

Estimados padres,
Muchas gracias por
dedicar su tiempo
para rellenar este
cuestionario sobre
el bienestar de su
hijo/a y su calidad
de vida respecto a la
salud.

Queremos que
complete el
cuestionario
pensando en su
hijo/a, pero sin
pedirle que les

Dear Parent, thank
you very much for
taking the time to
complete this
questionnaire about
your child’s well-
being and health-
related quality of life

We would like you
to complete this
questionnaire on
behalf of your child
but please complete
the questionnaire
without asking your

Estimados padres,
Muchas gracias por
dedicar su tiempo
para rellenar este
cuestionario sobre
el bienestar de su
hijo/a y su calidad
de vida respecto a la
salud.

Queremos que
complete el
cuestionario
pensando en su
hijo/a, pero sin
pedirle que les

Estimados padres,
Muchas gracias por
dedicar su tiempo
para rellenar este
cuestionario sobre
el bienestar de su
hijo/a y su calidad
de vida respecto a la
salud.

Queremos que
complete el
cuestionario
pensando en su
hijo/a, pero sin
pedirle que les

59




child for any help with
the answers. All the
answers you give will
be treated with the
strictest
confidentiality.
When answering the
questions, unless
instructed otherwise,
please think about
how your child has
been feeling over the
past 4 weeks.

For example:

Does your child spend
time with his/her
friends?

-Never

-Seldom

-Quite often

-Very often

-Always

ayude con las
respuestas.

Todas las respuestas
son confidenciales.
Al contestar las
preguntas, si no se
indica lo contrario,
piensen por favor
en cdmo se ha
sentido su hijo/a
durante las ultimas
4 semanas.

Por ejemplo:

¢éSu hijo/a pasa
tiempo con sus
amigos?

-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo
-Siempre

pedirle que les ayude
con las respuestas.
Todas las respuestas
son confidenciales.
Al contestar las
preguntas, si no se
indica lo contrario,
piensen por favor en
como se ha sentido
su hijo/a durante las
ultimas 4 semanas.
Por ejemplo:

¢Su hijo/a pasa
tiempo con sus
amigos?

-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo
-Siempre

ayude con las
respuestas.

Todas las respuestas
son confidenciales.
Al contestar las
preguntas, si no se
indica lo contrario,
piensen por favor
en como se ha
sentido su hijo/a
durante las ultimas
4 semanas.

Por ejemplo:

¢Su hijo/a pasa
tiempo con sus
amigos?

-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo
-Siempre

child for any help
with the answers. All
the answers you give
will be treated with
the strictest
confidentiality.
When answering the
guestions, unless
instructed
otherwise, please
think about how
your child has been
feeling over the past
4 weeks.

For example:

Does your child
spend time with
his/her friends?
-Never

-Seldom

-Quite often

-Very often

-Always

ayude con las
respuestas.

Todas las respuestas
son confidenciales.
Al contestar las
preguntas, si no se
indica lo contrario,
piensen por favor
en como se ha
sentido su hijo/a
durante las ultimas
4 semanas.

Por ejemplo:

¢Su hijo/a pasa
tiempo con sus
amigos?

-Nunca

-Casi nunca

-A veces

-Casi siempre
-Siempre

ayude con las
respuestas.

Todas las respuestas
son confidenciales.
Al contestar las
preguntas, si no se
indica lo contrario,
piensen por favor
en como se ha
sentido su hijo/a
durante las ultimas
4 semanas.

Por ejemplo:

¢éSu hijo/a pasa
tiempo con sus
amigos?

-Nunca

-Casi nunca

-A veces

-Casi siempre
-Siempre

Some questions about
your child

Algunas preguntas
sobre su hijo/a

Algunas preguntas
acerca de tu hijo

Algunas preguntas
acerca de su hijo

Some questions
about your child

Algunas preguntas
acerca de su hijo

Algunas preguntas
acerca de su hijo

A. Is your child male or
female? Female
male

A. ¢Tiene usted hijo
o hija? Hija Hijo

A. éEs chico o chica?
Chica Chico

A. éEs chico o chica?
Chica Chico

A. Is your child a boy
or agirl?
Girl Boy

A. ¢Es chico o chica?
Chica Chico

A. éEs chico o chica?
Chica Chico
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B. How old is your
child?
Years

B. ¢ Cudntos anos
tiene su hijo/a?
Anos

B. ¢ Cuantos afos
tiene tu hijo/a?
Anos

B. ¢ Cuantos afos
tiene su hijo/a?
Anos

B. How old is your
child?
Years

B. ¢ Cuantos afios
tiene su hijo/a?
Afos

B. ¢ Cudntos anos
tiene su hijo/a?
Anos

C. What is your child’s
condition?

C. ¢Qué condicién
tiene su hijo/a?

C. ¢Qué condicion
tiene tu hijo/a?

C. éQué condicién
tiene su hijo/a?

C. What condition
does your child
have?

C. ¢Qué condicién
tiene su hijo/a?
After talking with
health professionals
and patients, we
reconsider the
meaning of
“condicién” in Spanish
and we propose
displacing it for
“problema de salud”

C. ¢Qué problema
de salud tiene su
hijo/a?

Asthma Asma, Asma Asma Asthma Asma Asma

Arthritis Artritis Artritis Artritis Arthritis Artritis Artritis

Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis Dermatitis

Cerebral palsy Pardlisis cerebral Paralisis cerebral Paralisis cerebral Cerebral palsy Paralisis cerebral Pardlisis cerebral

Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes Diabetes

Cystic fibrosis Fibrosis quistica Fibrosis quistica Fibrosis quistica Cystic fibrosis Fibrosis quistica Fibrosis quistica

Epilepsy Epilepsia Epilepsia Epilepsia Epilepsy Epilepsia Epilepsia

Other-> Which? Otro-» écudl? Otro - écual? Otro-» écual? Other (please Otro - ¢écual? Otro—» écudl?
specify)?

D. Who is filling inthe | D. éQuién rellena el | D.éQuién esta D. ¢Quién estd D. Who' is D. éQuién esta D. ¢Quién estd

guestionnaire?

cuestionario?

completando el
cuestionario?

completando el
cuestionario?

completing this
guestionnaire?

completando el
cuestionario?

completando el
cuestionario?

Mother Madre Madre Madre Mother Madre Madre

Father Padre Padre Padre Father Padre Padre
Stepmother/father’s Madrastra/pareja Madrastra/pareja del | Madrastra/pareja Stepfather/parent’s | Madrastra/pareja Madrastra/pareja
partner del padre padre del padre partner del padre del padre
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Stepfather/mother’s
partner
Others-> Who?

Padrastro/pareja de
la madre
Otro-> équién?

Padrastro/pareja de
la madre
Otro-> équién?

Padrastro/pareja de
la madre
Otro-> équién?

Stepmother/parent’s
partner

Other (please
specify)?

Padrastro/pareja de
la madre
Otro->» équién?

Padrastro/pareja de
la madre
Otro-> équién?

In some questions we
use the word
“condition “. When
you see “condition “,
please think about
what you filled in
above.

En algunas de las
preguntas usamos
la palabra
«condicidn».
Cuando ve
«condicién», piense
en la que indicé en
la seccidn anterior.

En algunas preguntas
utilizamos la palabra
“condicion”. Cuando
ves “condicién”
piensa, por favor, en
lo que contestaste
arriba.

En algunas
preguntas
utilizamos la palabra
“condicion”. Cuando
vea “condicién”
piense, por favor,
en lo que contesto
arriba.

In some questions
we use the word
“condition”. When
you see the word
“condition” please
think about what
your answer above.

En algunas
preguntas
utilizamos la palabra
“condicion”. Cuando
vea “condicién”
piense, por favor,
en lo que contestd
arriba

En algunas
preguntas
utilizamos las
palabras” problema
de salud”’. Cuando
vea “problema de
salud” piense, por
favor, en lo que
contesto arriba

About your child’s life.
Think about the last

Acerca de la vida de
su hijo/a. iPiense en

Acerca de la vida de
tu hijo/a. {Piensa en

Acerca de la vida de
su hijo/a. {Piense en

About your child’s
life. Thinking about

Acerca de la vida de
su hijo/a. jPiense en

Acerca de la vida de
su hijo/a. iPiense en

four weeks! las ultimas cuatro las ultimas cuatro las ultimas cuatro the previous four las ultimas cuatro las ultimas cuatro
semanas! semanas! semanas! weeks! semanas! semanas!

-Never -Nunca -Nunca -Nunca -Never -Nunca -Nunca

-Seldom -Pocas veces -Pocas veces -Pocas veces -Once -Casi nunca -Casi nunca

-Quite often -Algo a menudo -A veces -A veces -A few times -A veces -A veces

-Very often -Muy a menudo -A menudo -A menudo -Often -Casi siempre -Casi siempre

-Always -Siempre -Siempre -Siempre -All the time -Siempre -Siempre

1.Does your child feel
like everyone else
even though they have
their condition?

1. ¢Siente su hijo/a
como todos los
demas a pesar de su
condicién?

1. éTu hijo se siente
como los demads a
pesar de su
condicién?

1. éSu hijo se siente
como los demads a
pesar de su
condicién?

1.Does your child
feel the same as
other children
despite their
condition?

1. éSu hijo se siente
como los demds a
pesar de su
condicién?

1. éSu hijo se siente
como los demads a
pesar de su
problema de salud?

2.Does your child feel
free to lead the life
they want even

2. ¢Siente su hijo/a
libre de llevar la
vida que quiere a

2. (Tu hijo se siente
libre de llevar la vida
gue quiere, a pesar

de su condicion?

2. éSu hijo se siente
libre de llevar la
vida que quiere, a

2.Does your child
feel free to live their
life as they wish,

2. ¢éSu hijo se siente
libre de llevar la
vida que quiere, a

2. éSu hijo se siente
libre de llevar la
vida que quiere, a

62




though they have their

condition?

pesar de su
condicion?

pesar de su
condicién?

despite their
condition?

pesar de su
condicién?

pesar de su
problema de salud?

3.Does your child feel
that their life is ruled
by their condition?

3. ¢Siente su hijo/a
gue su condicién
rija su vida?

3. éSiente tu hijo que
su condicién es
determinante en su
vida?

3. éSiente su hijo
que su condicidn es
determinante en su
vida?

3.Does your child
feel that their
condition is the
defining factor in
their life?

3. éSiente su hijo
gue su condicidn es
determinante en su
vida?

3. éSiente su hijo
gue su condicidn
domina su vida?

4.Does your child’s
condition bother them
when they play or do
other activities?

4. iAsu hijo/ale
molesta su
condicién cuando
juega o hace otras
actividades?

4. ile molesta atu
hijo su condicion
cuando juega o hace
otras actividades?

4. éile molestaasu
hijo su condicion
cuando juega o hace
otras actividades?

4.Does your child’s
condition bother
them when they
play or do other
activities?

4. ile molestaasu
hijo su condicidn
cuando juega o hace
otras actividades?

4. ile molestaasu
hijo su problema de
salud cuando juega
o hace otras
actividades?

5.Does your child feel
unhappy because of

5. éSu condicidn le
hace sentir a su

5. ¢Tu hijo se siente
infeliz a causa de su

5. ¢Su hijo se siente
infeliz a causa de su

5.Does your child
feel unhappy

5. ¢Su hijo se siente
infeliz a causa de su

5. éSu hijo se siente
infeliz a causa de su

his/her condition? hijo/a infeliz? condicion? condicion? because of their condiciéon? problema de salud?
condition?
6.Does your child’s 6. ¢Entristece a su 6. ¢ Tu hijo se 6. ¢ Tu hijo se 6.Does your child 6. ¢Su hijo se 6. ¢Su hijo se

condition get him/her
down?

hijo/a su condicién?

deprime a causa de
su condicién?

entristece a causa
de su condicién?

feel sad because of
their condition?

entristece a causa
de su condicién?

entristece a causa
de su problema de
salud?

7.Does your child feel
lonely because of
his/her condition?

7. éSiente su hijo/a
aislado/a debido a
su condicién?

7. ¢Tu hijo se siente
solo a causa de su
condicion?

7. éSu hijo se siente
solo a causa de su
condicion?

7.Does your child
feel lonely because
of their condition?

7. éSu hijo se siente
solo a causa de su
condiciéon?

7. éSu hijo se siente
solo a causa de su
problema de salud?

8.Does your child feel
different from other
children/adolescents?

8. ¢Siente su hijo/a
diferente de otros
nifios/adolescentes?

8. ¢Tu hijo se siente
distinto a otros
chicos/adolescentes?

8. éSu hijo se siente
distinto a otros
nifios/adolescentes?

8.Does your child
feel different to
other
children/young
people?

8. éSu hijo se siente
distinto a otros
nifios/adolescentes?

8. éSu hijo se siente
distinto a otros
nifios/adolescentes?

9.Does your child think

that he/she can do

9. ¢Piensa su hijo/a
que puede hacer la
mayoria de las cosas

9. ¢Tu hijo/a se cree
capaz de hacer la
mayoria de las cosas

9. ¢Su hijo/a se cree
capaz de hacer la
mayoria de las cosas

9.Does your child
feel capable of doing
most things just as

9. ¢Su hijo/a se cree
capaz de hacer la
mayoria de las cosas

9. ¢Su hijo/a se cree
capaz de hacer la
mayoria de las cosas
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most things as well as
other children?

igual de bien que
otros ninos?

tan bien como los
demas chavales?

tan bien como los
demas nifos?

well as other
children?

tan bien como los
demas nifios?

tan bien como los
demas nifios?

10.Does your child feel
that their friends enjoy
being with them?

10. ¢Siente su hijo/a
que sus amigos
disfruten de estar

10. éCree tu hijo que
SuUS amigas y amigos
disfrutan de su

10. éCree su hijo
que sus amigas y
amigos disfrutan de

10.Does your child
think that their
friends enjoy their

10. ¢Cree su hijo
que sus amigosy
amigas disfrutan de

10. éCree su hijo
gue sus amigos y
amigas disfrutan

con él/ella? compania? su compaiiia? company? su compania? estando con él?
About your child’s Acerca del Acerca del Acerca del About your child’s Acerca del Acerca del
medical treatment tratamiento médico | tratamiento médico | tratamiento médico | medical treatment tratamiento médico | tratamiento médico
de su hijo/a de tu hijo/a de su hijo/a de su hijo/a de su hijo/a

Does your child take
any medicine for their
condition? (by
medicine we mean
tablets, cream, spray,
insulin or any other
medicine). Yes/no

éToma su hijo/a
algdin medicamento
para su condicién?
(por medicamento
se refiere a pastillas,
crema, espray,
insulina o cualquier
otro medicamento).
Si/no

¢Tu hijo/a toma
algdn medicamento
por su condicién?
(por medicamento
nos referimos a
pildora, crema,
espray, insulina u
otros
medicamentos).
Si/no

¢Toma su hijo/a
algln medicamento
para su condicién?
(por medicamento
se refiere a pastillas,
crema, espray,
insulina o cualquier
otro medicamento).
Si/no

Does your child take
any medicines for
their condition? (by
medicines we mean
pills, creams, sprays,
insulin or any other
type of medication).
Yes/no

¢Toma su hijo/a
algdn medicamento
para su condicién?
(por medicamento
se refiere a pastillas,
crema, espray,
insulina o cualquier
otro medicamento).
Si/no

éToma su hijo/a
algun medicamento
para su problema
de salud? (por
medicamento se
refiere a pastillas,
crema, espray,
insulina o cualquier
otro medicamento).
Si/no

If yes, please fill in the
following questions, if
no, please skip this
section.

En caso afirmativo,
complete las
siguientes
preguntas. En caso
negativo, salte esta
seccion.

Si has contestado
“si”, por favor
conteste a las

siguientes preguntas.

Si no, por favor salta
esta seccion.

Si ha contestado
“si”, por favor
conteste a las
siguientes
preguntas. Si no,
salte esta seccion.

If you answered
“yes”, please answer
the following
questions, otherwise
skip the rest of this
section.

Si ha contestado
“si”, por favor
conteste a las
siguientes
preguntas. Si no,
salte esta seccidn.

Si ha contestado
“si”, por favor
conteste a las
siguientes
preguntas. Si no,
salte esta seccion.

-Never
-Seldom
-Quite often
-Very often
-Always

-Nunca
-Pocas veces
-A veces

-A menudo
-Siempre

-Nunca
-Pocas veces
-A veces

-A menudo
-Siempre

-Nunca
-Pocas veces
-A veces

-A menudo
-Siempre

-Never

-Not often
-Sometimes
-Often
-Always

-Nunca

-Casi nunca
-A veces
-Casi siempre
-Siempre

-Nunca

-Casi nunca
-A veces
-Casi siempre
-Siempre
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11.Does taking
medication bother
your child?

11. ¢Le molesta a su
hijo/a tomar
medicamentos?

11. iLe molestaatu
hijo tomar la
medicacion?

11. éiLe molestaasu
hijo tomar la
medicacion?

11.1s taking
medication a
nuisance for your
child?

11. éLe molestaasu
hijo tomar la
medicacion?

11. éiLe molesta a su
hijo tomar la
medicacion?

12.Does your child
hate taking his/her

12. ¢Odia su hijo/a
tomar su medicina?

12. {Odia tu hijo
tomar su

12. {Odia su hijo
tomar su

12.Does your child
hate taking their

12. ¢Odia su hijo
tomar su

12. iOdia su hijo
tomar su

medicine? medicacién? medicacién? medicine? medicacion? medicacién?
Thank you for your iGracias por su iMuchas gracias por | iMuchas gracias por | Thank you very iMuchas gracias por | iMuchas gracias por
assistance! ayuda! su colaboracién! su colaboracién! much for your help! | su colaboracién! su colaboracién!
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SPANISH TRANSLATION OF QUESTIONNAIRE FOR YOUNG PEOPLE WITH DIABETES

Original English
Version

Forward
Translation 1

Forward
Translation 2

Reconciled
Forward Translation

-Backward
Translation to
English.

-Remarks for
Harmonisation

-Final Forward
Translation after
Harmonisation

- Remarks after Pretest

Harmonised
version

Questionnaire for
young people with
diabetes

Cuestionario para
nifios con diabetes

Cuestionario para
nifios con diabetes

Cuestionario para
nifios con diabetes

Questionnaire for
young people with
diabetes

Cuestionario para nifios
con diabetes

Cuestionario para
nifos y
adolescentes con
diabetes

Hi, we would like
you to answer
some questions
about how you
have been feeling
during the past
four weeks. Please
answer all the
questions if you
can. If you don’t
understand a
question or would
preferer no to
answer it, please
leave it out and go

on to the next one.

-Think back over
the past four

Hola, Nos gustaria
que respondieras
algunas preguntas
sobre como te has
sentido durante las
ultimas cuatro
semanas. Por
favor, contesta a
todas las
preguntas si
puedes. Si hay una
pregunta que no
entiendes, o que
prefieres no
contestar, déjala
en blanco y pasa a
la siguiente.

Hola, Nos gustaria
que respondieras
algunas preguntas
sobre como te has
sentido durante
las ultimas cuatro
semanas. Por
favor, contesta a
todas las
preguntas si
puedes. Si hay una
pregunta que no
entiendes, o que
prefieres no
contestar, déjala
en blanco y pasa a
la siguiente.

Hola, Nos gustaria que
respondieras algunas
preguntas sobre como
te has sentido durante
las ultimas cuatro
semanas. Por favor,
contesta a todas las
preguntas si puedes.
Si hay una pregunta
gue no entiendes, o
que prefieres no
contestar, déjala en
blancoy pasaala
siguiente.

-Para responder, haz
memoria de las
ultimas 4 semanas.

Hi, we would like
you to answer
some questions
about how you
have been feeling
during the past
four weeks. Please
answer all the
guestions if you
can. If you don’t
understand a
guestion or would
preferer no to
answer it, please
leave it out and go
on to the next one.
-Think back over
the past four weeks

Hola, Nos gustaria que
respondieras algunas
preguntas sobre cdmo te
has sentido durante las
ultimas cuatro semanas.
Por favor, contesta a
todas las preguntas si
puedes. Si hay una
pregunta que no
entiendes, o que
prefieres no contestar,
déjala en blanco y pasa a
la siguiente.

-Para responder, haz
memoria de las dltimas 4
semanas.

-Selecciona la respuesta
qgue mejor describe tu

Hola, Nos gustaria
que respondieras
algunas preguntas
sobre como te has
sentido durante las
ultimas cuatro
semanas. Por favor,
contesta a todas las
preguntas si
puedes. Si hay una
pregunta que no
entiendes, o que
prefieres no
contestar, déjala en
blancoy pasaala
siguiente.
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weeks when
answering the
questions.
-Choose the
answer that fits
you best and tick
the appropriate
box.

If you spend time
with your friends
“very often” you
would tick the box
as shown in this
example:

For example:

Do you spend time
with your friends?
-Never

-Seldom

-Quite often

-Very often
-Always

There are no right
or wrong answers.
It’s what you think
that matters

-Para responder,
haz memoria de
las Ultimas 4
semanas.
-Selecciona la
respuesta que
mejor describe tu
experiencia, y
marca con una
cruz la casilla que
esta debajo.

Si pasas tiempo
con tus amigos “a
menudo™ marca la
casilla
correspondiente
con una cruz como
en este ejemplo:
Por ejemplo:
¢éPasas tiempo con
tus amigos?
-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo
-Siempre

No hay respuestas
correctas ni
incorrectas.

iLo que importa es
lo que tu piensas |

-Para responder,
haz memoria de
las Ultimas 4
semanas.
-Selecciona la
respuesta que
mejor describe tu
experiencia, y
marca con una
cruz la casilla que
esta debajo.

Si pasas tiempo
con tus amigos “a
menudo™ marca
la casilla
correspondiente
con una cruz como
en este ejemplo:
Por ejemplo:
¢éPasas tiempo con
tus amigos?
-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo
-Siempre

No hay respuestas
correctas ni
incorrectas.

iLo que importa es
lo que tu pienses j

-Selecciona la
respuesta que mejor
describe tu
experiencia, y marca
con una cruz la casilla
gue esta debajo.

Si pasas tiempo con
tus amigos “a
menudo’ marca la
casilla
correspondiente con
una cruz como en este
ejemplo:

Por ejemplo:

¢Pasas tiempo con tus
amigos?

-Nunca

-Pocas veces

-A veces

-A menudo

-Siempre

No hay respuestas
correctas ni
incorrectas.

iLo que importa es lo
gue tu piensas i

when answering
the questions.
-Choose the
answer that fits
you best and tick
the appropriate
box.

If you spend time
with your friends
“very often” you
would tick the box
as shown in this
example:

For example:

Do you spend time
with your friends?
-Never

-Seldom

-Quite often

-Very often
-Always

There are no right
or wrong answers.
It’s what you think
that matters

experiencia, y marca con
una cruz la casilla que
estd debajo.

Si pasas tiempo con tus
amigos “casi siempre™
marca la casilla
correspondiente con una
cruz como en este
ejemplo:

Por ejemplo:

¢Pasas tiempo con tus
amigos?

-Nunca

-Casi nunca

-A veces

-Casi siempre

-Siempre

No hay respuestas
correctas ni incorrectas.
iLo que importa es lo que
tu piensas i

-Para responder,
haz memoria de las
ultimas 4 semanas.
-Selecciona la
respuesta que
mejor describe tu
experiencia, y
marca con una cruz
la casilla que esta
debajo.

Si pasas tiempo con
tus amigos “casi
siempre’ marca la
casilla
correspondiente
con una cruz como
en este ejemplo:
Por ejemplo:
¢Pasas tiempo con
tus amigos?
-Nunca

-Casi nunca

-A veces

-Casi siempre
-Siempre

No hay respuestas
correctas ni
incorrectas.

iLo que importa es
lo que tu piensas j
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About your
diabetes
Think about the

Acerca de tu
diabetes. jPiensa
en las ultimas

Acerca de tu
diabetes. jPiensa
solo en las ultimas

Acerca de tu diabetes.
iPiensa solo en las
ultimas 4 semanas!

About your
diabetes
Think about the

Acerca de tu diabetes.
iPiensa solo en las
ultimas 4 semanas!

Acerca de tu
diabetes. jPiensa
solo en las ultimas

last four weeks! cuatro semanas! 4 semanas! last four weeks! 4 semanas!
-Never -Nunca -Nunca -Nunca -Never -Nunca -Nunca
-Seldom -Pocas veces -Pocas veces -Pocas veces -Not often -Casi nunca -Casi nunca
-Quite often -Algo a menudo -A veces -A veces -Sometimes -A veces -A veces
-Very often -Muy a menudo -A menudo -A menudo -Often -Casi siempre -Casi siempre
-Always -Siempre -Siempre -Siempre -Always -Siempre -Siempre

1.Does diabetes
stop you from

doing the things
you want to do?

1. éLa diabetes
impide que hagas
las cosas que
quieres hacer?

1. ¢La diabetes te
impide hacer las
cosas que quieres
hacer?

1. éLa diabetes te
impide hacer las cosas
que quieres hacer?

1.Does diabetes
stop you from

doing the things
you want to do?

1. {La diabetes te impide
hacer las cosas que
quieres hacer?

1. iLa diabetes te
impide hacer las
cosas que quieres
hacer?

2.Does diabetes
rule your day?

2. ¢La diabetes
determina o define
tu dia a dia?

2. ¢La diabetes
manda en tu dia?

2. éLa ¢La diabetes
dirige tu dia a dia?

2.Does diabetes
control your daily
life?

2. ¢La diabetes dirige tu
dia a dia?

2. ¢La diabetes
dominatudiaa
dia?

3.Does it bother
you that you have
to be careful about
what you eat?

3. ¢Te molesta que
tengas que tener
cuidado con lo que
comes?

3. ¢Te molesta
qgue has de tener
cuidado con lo
gue comes?

3. éTe molesta tener
cuidado con lo que
comes?

3.Does it bother
you to have to
watch what you
eat?

3. ¢Te molesta tener
cuidado con lo que
comes?

3. éTe molesta
tener cuidado con
lo que comes?

4.1s it difficult for
you to stick to your
diet?

4. iTe es dificil
atenerte atu
dieta?

4. (Te es dificil
seguir tu dieta?

4. iTe resulta dificil
seguir tu dieta?

4.1s it difficult for
you to follow your
diet?

4. ¢Te resulta dificil
seguir tu dieta?

4. ¢Te resulta dificil
seguir tu dieta?

5.Do you worry
about your blood
sugar level?

5. ¢Te preocupas
por tu nivel de
azUcar en sangre?

5. ¢Te preocupas
por tu nivel de
azUcar en sangre?

5. éTe preocupas por
tu nivel de glucosa en
sangre?

5.Does your blood
glucose level worry
you?

5. éTe preocupas por tu
nivel de glucosa en
sangre?

5. éTe preocupas
por tu nivel de
glucosa en sangre?

6.Does it bother
you that others can
always eat and

6. ¢Te molesta que
otros siempre
puedan comery

6. éTe molesta
que los demas
siempre pueden

6. ¢ Te molesta que los
demas siempre
puedan comer y beber
todo lo que quieren?

6.Does it bother
you that others can
always eat and

6. ¢Te molesta que los
demas siempre puedan
comer y beber todo lo
qgue quieren?

6. ¢Te molesta que
los demads siempre
puedan comery
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drink as much as

beber todo lo que

comer y beber

drink whatever

beber todo lo que

they like? quieran? cuanto quieren? they want? quieren?
7.Do you mind 7. ¢Te importa 7. ¢Te molesta 7. éTe molesta tener 7.Do you get 7. éTe molesta tener que | 7. éTe molesta
taking insulin? inyectarte inyectarte la que ponerte la irritated having to ponerte la insulina? tener que ponerte
insulina? insulina? insulina? have insulin la insulina?
injections?

8.Do you get fed
up with measuring
your blood sugar
levels?

8. éTe hartas de
medir tus niveles
de azucar en
sangre?

8. éTe hartas de
medir tus niveles
de azucar en
sangre?

8. iTe hartas de tener
gue medir tus niveles
de glucosa en sangre?

8.Are you fed up of
having to measure
your blood glucose
levels?

8. ¢Te hartas de tener
gue medir tus niveles de
glucosa en sangre?

8. éTe hartas de
tener que medir tus
niveles de glucosa
en sangre?

9.Are you annoyed
that you have to
carry the testing
equipment with
you?

¢Te fastidia que
tengas que llevar
el equipo de
prueba contigo?

éTe fastidia tener
que llevar encima
el aparato de
medir?

¢Te fastidia tener que
llevar encima el
aparato de medir?

Does it annoy you
to have to carry
around your
measuring kit?

9. ¢Te fastidia tener que
llevar encima el aparato
de medir?

9. éTe fastidia tener
que llevar encima el
aparato de medir?

10.Are you
bothered that you
have to plan
everything?

10. é{Te molesta
que tengas que
planificar todo?

10. ¢Te preocupa
que tienes que
planificar todo?

10. ¢{Te molesta tener
gue planificarlo todo?

10.Does having to
plan everything
bother you?

10. ¢Te molesta tener
que planificarlo todo?

10. ¢{Te molesta
tener que
planificarlo todo?

The last three
guestions are
about how much
trouble you have
had with your

Las ultimas tres
preguntas son
sobre cuantos
problemas has
tenido con la

Las ultimas 3
preguntas se
refieren a cuantos
problemas has
tenido con tu

Las ultimas 3
preguntas se refieren
a cuantos problemas
has tenido con tu
diabetes en el dltimo

The last three
questions are
about problems
you might have had
with your diabetes

Las ultimas 3 preguntas
se refieren a cuantos
problemas has tenido
con tu diabetes en el
ultimo afo.

Las ultimas 3
preguntas se
refieren a cuantas
descompensaciones
has tenido con tu

diabetes in the last | diabetes durante diabetes en el afo. in the last 12 diabetes en el
year. el ultimo afio. ultimo afio. months. ultimo afio.
About symptoms. Acerca de los Acerca de los Acerca de los About your Acerca de los sintomas. Acerca de los

Think about the
last year

sintomas. Piensa
en el ultimo afio

sintomas. Piensa
en el ultimo afio

sintomas. Piensa en el
ultimo afio

symptoms. Think
about the last 12
months!

Piensa en el ultimo afio

sintomas. Piensa en
el ultimo afo
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a.How often did
you have problems
with your diabetes
during the last

a. éCon cuanta

frecuencia tuviste
problemas con la
diabetes durante

a. ¢Con qué
frecuencia tuviste
problemas con tu
diabetes en el

a. ¢Con cuanta
frecuencia tuviste
problemas con tu
diabetes durante el

a.How often have

you had problems
with your diabetes
during the past

a. éCon cuanta frecuencia
tuviste problemas con tu
diabetes durante el
Gltimo afo?

a. éCon cuanta
frecuencia tuviste
descompensaciones
de tu diabetes

year? el ultimo afio? ultimo afio? ultimo afio? year? durante el dltimo
The patients afio?
referred difficulties to
understand the meaning
of “problemas’” in this
sentence.
We suggest displacing it
for
“‘descompensaciones’’.
-Never once -Nunca -Nunca -Nunca -Never -Nunca -Nunca
-A few times -Una vez -Una vez -Una vez -Once -Casi nunca -Casi nunca
-Often -Algunas veces -Unas pocas veces | -Unas pocas veces -A few times -A veces -A veces
-All the time -A menudo -A menudo -A menudo -Often -Casi siempre -Casi siempre
-Todo el tiempo -Todo el tiempo -Todo el tiempo -All the time -Siempre -Siempre
b.How severe have | b. ¢Cudn severo b. ¢Como de b. ¢Cémo de graves b. How serious b. ¢Como de graves han b. ¢Como de graves
your problems with | han sido los graves han sido han sido los have your sido los problemas con tu | han sido las

your diabetes been

problemas de la

tus problemas de

problemas con tu

problems been

diabetes durante el

descompensaciones

during the last diabetes durante diabetes durante diabetes durante el with diabetes ultimo afio? de tu diabetes

year? el Ultimo afio? el ultimo afio? ultimo afio? during the past durante el dltimo
year? afio?

-Not at all -En absoluto -En absoluto -Nada -Not at all -Nada -Nada

-A little bit -Un poco -Un poco -Un poco -A little -Un poco -Un poco

-Moderately -Moderadamente | -Bastante -Bastante -Somewhat -Bastante -Bastante

-Quite a bit -Bastante -Bastante mucho -Bastante mucho -Quite a lot -Bastante mucho -Mucho

-Extremely -Extremadamente | -Muchisimo -Muchisimo -A lot -Muchisimo -Muchisimo
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c.When was the
last time you have
had a bad hypo
attack (low blood
sugar)?

c. ¢Cudndo fue la
ultima vez que has
tenido un mal
ataque de
hipoglucemia (bajo
nivel de azucar en

c. ¢Cuando tuviste
tu ultimo episodio
de hipoglucemia
grave?

¢. ¢Cuando tuviste tu
ultimo episodio de
hipoglucemia grave?

c.When was your
last serious episode
of hypoglycaemia?

c. ¢Cuando tuviste tu
ultimo episodio de
hipoglucemia grave?

c. ¢Cuando tuviste
tu ultimo episodio
de hipoglucemia
grave (azucar muy
bajo en sangre)?

sangre)?
-Never -Nunca Nunca -Nunca -Never -Nunca -Nunca
-In the last year -En el Ultimo afio En el Ultimo afio -En el dltimo afio -In the last 12 -En el dltimo afio -En el dltimo afio
-Last six months -En los ultimos seis | En los ultimas 6 -En los ultimas 6 months -En los ultimas 6 meses -En los ultimas 6
-Last month meses meses meses -In the last six -El mes pasado meses
-Last week -El dltimo mes -El mes pasado -El mes pasado months -La semana pasada -El mes pasado
-La dltima semana | -La semana -La semana pasada -Last month -La semana pasada
pasada -Last week
Thank you for your | iGracias por su iMuchisimas iGracias por tu ayuda! | Thanks for your iGracias por tu ayuda! iGracias por tu
assistance! ayudal! gracias por tu help! ayuda!
ayudal!
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SPANISH TRANSLATION OF QUESTIONNAIRE FOR PARENTS OF CHILDREN WITH DIABETES

Original English
Version

Forward
Translation 1

Forward Translation
2

Reconciled Forward
Translation

-Backward
Translation to English.

-Remarks for
Harmonisation

-Final Forward
Translation after
Harmonisation

- Remarks after
Pretest

Harmonised
Version

Questionnaire for
parents of children
with

diabetes

Cuestionario para
padres de nifios
con diabetes

Cuestionario para
padres de nifios con
diabetes

Cuestionario para
padres de nifios con
diabetes

Questionnaire for
parents of children
with diabetes

Cuestionario para
padres de nifios con
diabetes

Cuestionario para
padres de nifios y
adolescentes con
diabetes

About your child’s
diabetes. Think
about the last four

Acerca de la
diabetes de su
hijo/a. Piensen en

Acerca de la diabetes
de su hijo/a. iPiensa
en las ultimas 4

Acerca de la diabetes
de su hijo/a. Piensen
en las ultimas cuatro

About your child’s
diabetes. Thinking
about the last four

Acerca de la diabetes
de su hijo/a. Piensen
en las ultimas cuatro

Acerca de la
diabetes de su
hijo/a. Piensen en

weeks! las Ultimas cuatro semanas! semanas weeks! semanas las Ultimas cuatro
semanas semanas

-Never -Nunca -Nunca -Nunca -Never -Nunca -Nunca

-Seldom -Pocas veces -Pocas veces -Pocas veces -Not often -Casi nunca -Casi nunca

-Quite often -Algo a menudo -A veces -A veces -Sometimes -A veces -A veces

-Very often -Muy a menudo -A menudo -A menudo -Often -Casi siempre -Casi siempre

-Always -Siempre -Siempre -Siempre -Always -Siempre -Siempre

1.Does diabetes
stop your child
from doing the
things he/she
wants to do?

1. ¢La diabetes
impide que su
hijo/a haga las
cosas que quiere
hacer?

1. ¢La diabetes
impide a su hijo/a
hacer las cosas que
quiere?

1. éLa diabetes
impide que su hijo/a
haga las cosas que
quiere hacer?

1.Does diabetes stop
your child from doing
the things that they
want to do?

1. éLa diabetes impide
que su hijo/a haga las
€0sas que quiere
hacer?

1. éLa diabetes
impide que su
hijo/a haga las
cosas que quiere
hacer?

2.Does your child
feel that diabetes
rules his/her day?

2. éSe siente su
hijo/a que la
diabetes determina

2. ¢Siente tu hijo/a
que la diabetes
condiciona su dia a
dia?

2. ¢Siente su hijo/a
que la diabetes
condiciona su dia a
dia?

2.Does your child
think that diabetes
controls their daily
life?

2. ¢Siente su hijo/a
que la diabetes
condiciona su dia a
dia?

2. ¢Siente su hijo/a
que la diabetes
domina su dia a
dia?
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o define su dia a
dia?

3.Does it bother
you child that they
have to be careful
about what they
eat?

3. (Le molesta a su
hijo/a que tenga
gue tener cuidado
con lo que come?

3. é{Molesta a su
hijo/a que ha de
tener cuidado con lo
que come?

3. ¢{Le molesta a su
hijo/a tener cuidado
con lo que come?

3.Does it bother your
child to have to watch
what they eat?

3. ¢{Le molesta a su
hijo/a tener cuidado
con lo que come?

3. ¢{Le molesta a su
hijo/a tener
cuidado con lo que
come?

4.1s it difficult for
your child to stick
to his/her diet?

4. iLe es dificil a su
hijo/a atenerse a su
dieta?

4. ¢Le es dificil para
su hijo/a seguir su
dieta?

4. ¢iLe es dificil a su
hijo/a seguir su
dieta?

4.ls it difficult for your
child to follow their
diet?

4. ¢Le es dificil a su
hijo/a seguir su dieta?

4. ¢ Le es dificil a su
hijo/a seguir su
dieta?

5.Does your child
worry about
his/her blood sugar
level?

5. éSe preocupa su
hijo/a por su nivel
de azucar en
sangre?

5. éSe preocupa su
hijo/a por su nivel de
azlcar en sangre?

5. éSe preocupa su
hijo/a por su nivel de
glucosa en sangre?

5.Does your child
worry about their
blood glucose level?

5. éSe preocupa su
hijo/a por su nivel de
glucosa en sangre?

5. éSe preocupa su
hijo/a por su nivel
de glucosa en
sangre?

6.Does it bother
your child that
others can always
eat and drink as
much as they like?

6. éLe molestaasu
hijo/a que otros
siempre puedan
comer y beber todo
lo que quieran?

6. iLe molestaasu
hijo/a que los demas
siempre pueden
beber y comer
cuanto quieren?

6. éLe molestaasu
hijo/a que los demas
siempre puedan
comer y beber todo
lo que quieren?

6.Does it bother your
child that others can
always eat and drink
whatever they want?

6. éLe molestaasu
hijo/a que los demas
siempre puedan
comery beber todo lo
qgue quieren?

6. éLe molesta a su
hijo/a que los
demas siempre
puedan comery
beber todo lo que
quieren?

7.Does your child
mind taking
insulin?

7. éleimportaasu
hijo/a tomar
insulina?

7. éLe molesta a su
hijo/a inyectarse
insulina?

7. éLe molesta a su
hijo/a inyectarse
insulina?

7.1s your child
bothered by giving
themselves insulin
injections?

7. éLe molesta a su
hijo/a inyectarse
insulina?

7. éiLe molesta a su
hijo/a inyectarse
insulina?

8.Does your child
get fed up with
measuring his/her
blood sugar levels?

8. éSe harta su
hijo/a de medir sus
niveles de azucar
en sangre?

8. éSe harta su hijo/a
de tener que medir
sus niveles de azucar
en sangre?

8. ¢Se cansa su hijo
de tener que medir
su nivel de glucosa
en sangre?

8.1s your child fed up
of having to measure
their blood glucose
level?

8. ¢Se cansa su hijo de
tener que medir su
nivel de glucosa en
sangre?

8. éSe cansa su hijo
de tener que medir
su nivel de glucosa
en sangre?

9.1s your child
annoyed that they
have to carry the

9. ¢Le fastidia a su
hijo/a que tenga

9. ¢Le fastidia a tu
hijo/a tener que

9. ¢Le fastidia a tu
hijo/a tener que

9.1s your child irritated
by having to carry

9. ¢Le fastidia a tu
hijo/a tener que llevar

9. ¢Le fastidiaa tu
hijo/a tener que
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testing equipment
with them?

que llevar el equipo
de prueba consigo?

llevar encima el
aparato de medir?

Ilevar encima el
aparato de medir?

around their
measuring kit?

encima el aparato de
medir?

llevar encima el
aparato de medir?

10.1s your child
bothered that
he/she has to plan
everything?

10. iLe molesta a
su hijo/a que tenga
que planificar
todo?

10. ¢éLe preocupa a
su hijo/a tener que
planificarlo todo?

10. éLe molesta a su
hijo/a tener que
planificarlo todo?

10.1s your child
worried by having to
plan everything?

10. éLe molesta a su
hijo/a tener que
planificarlo todo?

10. iLe molesta a
su hijo/a tener que
planificarlo todo?

The last questions
are about how
much trouble your
child has had with
his/her diabetes in
the last year.

Las ultimas tres
preguntas tratan
sobre cuanta
dificultad ha tenido
su hijo/a con su
diabetes durante el
ultimo afio.

Las ultimas tres
preguntas refieren a
cuantos problemas
su hijo/a ha tenido
con su diabetes en el
ultimo afio.

Las ultimas tres
preguntas tratan
sobre cuanta
dificultad ha tenido
su hijo/a con su
diabetes durante el
ultimo afio.

The final three
guestions deal with
difficulties your child
might have had with
their diabetes during
the last 12 months.

Las ultimas tres
preguntas tratan
sobre cuanta dificultad
ha tenido su hijo/a
con su diabetes
durante el Ultimo afio.

Las ultimas tres
preguntas tratan
sobre cuanta
dificultad ha tenido
su hijo/a con su
diabetes durante el
ultimo afio.

About your child’s
symptoms. Think

about the last year.

Acerca de los
sintomas de su
hijo/a. Piensen en
el ultimo afio.

Acerca de los
sintomas de su
hijo/a. Piense en el
ultimo afio.

Acerca de los
sintomas de su
hijo/a. Piense en el
ultimo afio.

About your child’s
symptoms. Thinking
about the last 12
months.

Acerca de los sintomas
de su hijo/a. Piense en
el dltimo ano.

Acerca de los
sintomas de su
hijo/a. Piense en el
ultimo afio.

a.How often did
your child have
problems whit
his/her diabetes
during the last
year?

a. ¢Con cuanta
frecuencia tuvo
problemas su
hijo/a con su
diabetes durante el
ultimo afno?

a. ¢Con qué
frecuencia ha tenido
su hijo/a problemas
con su diabetes en el
ultimo afio?

a. éCon qué
frecuencia ha tenido
su hijo/a problemas
con su diabetes en el
ultimo afno?

a.How often has your
child had problems
with their diabetes in
the last 12 months?

a. ¢Con qué frecuencia
ha tenido su hijo/a
problemas con su
diabetes en el ultimo
afio?

The parents

referred difficulties to
understand the meaning
of ““problemas’” in this
sentence.

We suggest displacing it
for
“‘descompensaciones”’.

a. ¢Con qué
frecuencia ha
tenido su hijo/a
descompensacione
sde consu
diabetes en el
ultimo afno?
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-Never -Nunca -Nunca -Nunca -Never -Nunca -Nunca

-Once -Una vez -Una vez -Una vez -Once -Casi nunca -Casi nunca

-A few times -Algunas veces -Unas pocas veces -Unas pocas veces -A few times -A veces -A veces

-Often -A menudo -A menudo -A menudo -Often -Casi siempre -Casi siempre

-All the time -Todo el tiempo -Siempre -Siempre -All the time -Siempre -Siempre

b.How severe were | b. ¢Cuan severo b. ¢Como de severos | b. ¢Como de graves b.How serious have b. ¢Como de graves b. ¢Como de graves
your child’s fueron los han sido los han sido los the problems with han sido los han sido las

diabetes problems
during the last

problemas de
diabetes de su

problemas de
diabetes de su hijo/a

problemas de la
diabetes de su hijo/a

their diabetes been in
the last 12 months?

problemas de la
diabetes de su hijo/a

descompensacione
s de la diabetes de

year? hijo/a durante el en el dltimo ano? en el Ultimo afo? en el Ultimo ano? su hijo/a en el
ultimo afio? ultimo afio?

-Not at all -En absoluto -En absoluto -En absoluto -Not at all -En absoluto -En absoluto

-A little bit -Un poco -Un poco -Un poco -A little -Un poco -Un poco

-Moderately -Moderadamente -Moderadamente -Moderadamente -Moderately -Moderadamente -Moderadamente

-Quite a bit -Bastante -Bastante severos -Bastante graves -Rather serious -Bastante graves -Bastante graves

-Extremely -Extremadamente -Extremadamente -Extremadamente -Extremely -Extremadamente -Extremadamente

c. When was the
last time your child
had a bad hypo
attack (low blood

c. éCudndo fue la
ultima vez que su
hijo/a ha tenido un
mal ataque de

c. ¢Cuando fue la
ultima vez que su
hijo/a tuvo un

ataque severo de

c. éCudndo fue la
ultima vez que su
hijo/a tuvo una
hipoglucemia

c. When was the last
time that your child
had severe
hypoglycaemia?

c. ¢Cuando fue la
ultima vez que su
hijo/a tuvo una
hipoglucemia severa?

¢. ¢Cudndo fue la
ultima vez que su
hijo/a tuvo una
hipoglucemia grave

sugar)? hipoglucemia (bajo | bajo nivel de azlGicar | severa? (azucar muy bajo
nivel de azucar en en sangre? en sangre)?
sangre)?

-Never -Nunca -Nunca -Nunca -Never -Nunca - Nunca

-In the last year
-Last six months
-Last month
-Last week

-En el dltimo ano
-En los dltimos seis
meses

-El dltimo mes

-La dltima semana

-El Ultimo aio

-En los ultimos seis
meses

-El mes pasado

-La semana pasada

-El dltimo afio

-En los dltimos seis
meses

-El mes pasado

-La semana pasada

-In the last 12 months
-In the last six months
-Last month

-Last week

-El dltimo afio

-En los dltimos seis
meses

-El mes pasado

-La semana pasada

-En el dltimo afio
-En los ultimos seis
meses

-El mes pasado

-La semana pasada
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Thank you for your
assistance!

iGracias por su
ayuda!

iMuchas gracias por
su colaboracién!

iMuchas gracias por
su colaboracién!

Thank you very much
for your help!

iMuchas gracias por
su colaboracién!

iMuchas gracias
por su
colaboracién!
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11 ANEXO IV: Cuestionarios DISABKIDS

Fecha:

N° de identificacion ™)

(Dia Mes Ano)

disabkids

Cuestionario para niios y adolescentes con
enfermedades crénicas - version corta

Hola, \

Nos gustaria que respondieras algunas preguntas sobre cémo te has
sentido durante las ultimas cuatro semanas. Por favor, contesta a todas
las preguntas si puedes. Si hay una pregunta que no entiendes, o que
prefieres no contestar, déjala en blanco y pasa a la siguiente.

- Para responder, haz memoria de las ultimas 4 semanas.
=-> Selecciona la respuesta que mejor describe tu experiencia, y
marca con una cruz la casilla que esta debajo.

Si pasas tiempo con tus amigos “casi siempre”, marca la casilla
correspondiente con una cruz, como en este ejemplo:

. casi a casi )
Por ejemplo NUNCa  hinca veces siempre Siempre

¢ Pasas tiempo con tus amigos? ,:] D D @ D

No hay respuestas correctas ni incorrectas.
ijLo que importa es lo que tu piensas!

DISABKIDS ©. Enfermedades crénicas version corta. Niflos y adolescentes pagina 1
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@/ Algunas preguntas acerca de ti

A ¢ Eres chico o chica? chica ’ chico._
B. ¢ Cuantos afios tienes? | afios
C. ¢ Qué problema de salud tienes?
asma ‘ artritis 1 dermatitis
[ } paralisis cerebral r} diabetes } fibrosis quistica
epi]epsia otro ¢, Cual? [
En algunas preguntas utilizamos las palabras “*problema de salud’’. Cuando veas
““problema de salud”’, piensa por favor en lo que contestaste arriba.
iPiensa en las ultimas cuatro semanasi\
Acerca de tu vida : .
nunca @ a o siempre
nunca veces siempre
1 ¢ Te sientes como todos los demas a pesar ‘ ‘
*  de tu problema de salud?

2. ¢(Eres libre de llevar la vida que quieres a pesar ' ‘ ‘ ‘

de tu problema de salud? — — — — _
3. ;Tu problema de salud domina tu vida? ‘
4 ¢, Te molesta tu problema de salud cuando ] ] [ ] ‘7 —

’ juegas o haces otras cosas?

5. ;Te sientes infeliz debido a tu problema de salud? ‘
6. ;Te entristece tu problema de salud? ‘
7. ;Te sientes solo a causa de tu problema de salud? ‘ | ‘

DISABKIDS ©. Enfermedades crénicas version corta. Nifios y adolescentes pagina 2
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\\

iPiensa en las ultimas cuatro semanasj

Acerca de tu vida ; ;
nunca @ 2 EER) siempre
nunca veces siempre

¢ Te sientes diferente de los otros T f {7

niflos/adolescentes?
9 ¢Crees que puedes hacer la mayoria de las ‘ ‘ ‘
" cosas igual de bien que otros chicos/adolescentes? | | L L

—

|

10. ¢Tus amigos disfrutan estando contigo? ‘

n

Acerca de tu tratamiento médico

¢, Tomas algun medicamento para tu problema de salud?
(por medicamento se refiere a pastillas, crema, espray, insulina Si no

o cualquier otro medicamento)
iPiensa en las ultimas cuatro semanas;j

Si has contestado "'si”", contesta por favor i :
iqui eing: iS5 nunca 2% e e siempre
las siguientes preguntas; si no; salta esta seccion. nunca  veces siempre

11. ¢ Te molesta tomar la medicacion?

|
H HEEDB

12.  ; Odias tomar la medicacion?

jGracias por tu ayuda!

DISABKIDS ©. Enfermedades cronicas version corta. Nifios y adolescentes pagina 3
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Fecha: N° identificacion: x

disabkids

Cuestionario para padres de ninos y adolescentes
con enfermedades cronicas - version corta

~

Muchas gracias por dedicar su tiempo para rellenar este cuestionario
sobre el bienestar de su hijo/a y su calidad de vida respecto a la salud.

Estimados padres,

Queremos que completen el cuestionario pensando en su hijo/a pero
sin pedirles que les ayude con las respuestas.
Todas las respuestas son confidenciales.

Al contestar las preguntas, si no se indica lo contrario, piensen por favor
en como se ha sentido su hijo/a durante las ultimas 4 semanas.

casi a casi
nunca veces siempre

¢,Su hijo/a pasa tiempo con sus amigos? D I:‘ D @ I:l

Por ejemplo: nunca siempre

DISABKIDS © . Enfermedades crénicas version corta. Version padres de nifios y adolescentes pagina 1
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A. ¢Es chico o chica?

B. ¢, Cuantos anos tiene su hijo/a?
G. ¢ Qué problema de salud tiene su hijo/a?

| asma N

ﬁ‘ paralisis cerebral ﬁ‘ diabetes
ﬁ epilepsia W otro

D. ¢Quién esta completando el cuestionario?

artritis

‘ madre ‘ ‘ padre
' padrastro/pareja ‘ ‘ otro
de la madre

@/ Algunas preguntas acerca de su hijo:

chica ‘ } chico

anos

dermatitis

fibrosis quistica

gcual?

madrastra/pareja del padre

¢cual?

En algunas preguntas utilizamos las palabras “problema de salud”. Cuando
vea “problema de salud’ piense, por favor, en lo que contesto arriba.

Acerca de la vida de su hijo/a

nunca

1 ¢Su hijo se siente como los demas a pesar de
" su problema de salud?

¢ Su hijo se siente libre, de llevar la vida que quiere,
a pesar de su problema de salud?

3. ¢Siente su hijo que su problema de salud domina
" suvida?

4 ¢Le molesta a su hijo su problema de salud
*  cuando juega o hace otras actividades?

iPiense en las ultimas 4 semanas! \

casi
siempre

casi a

siempre
nunca veces

DISABKIDS © . Enfermedades cronicas version corta. Version padres de nifios y adolescentes pagina 2
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iPiense en las ultimas 4 semanas!\

Acerca de la vida de su hijo/a casi a asi ;
nunca : siempre
nunca veces siempre

¢Su hijo se siente infeliz a causa de su problema
de salud?

¢Su hijo se entristece a causa de su problema
de salud?

¢ Su hijo se siente solo a causa de su problema
de salud?

¢Su hijo se siente distinto a otros
nifos/adolescentes?

¢ Su hijo/a se cree capaz de hacer la mayoria
de las cosas tan bien como los demas nifios?

o

¢ Cree su hijo que sus amigos y amigas disfrutan
" estando con éI?

~

Acerca del tratamiento médico de su hijo/a

¢ Toma su hijo/a algin medicamento para su problema de salud?
(Por medicamento se refiere a pastillas, crema, espray, insulina si no ‘

o cualquier otro medicamento)

iPiense en las ultimas 4 semanas!

Si ha contestado "'si”” por favor conteste a las casi a casi .
nunca siempre

siguientes preguntas. Si no, salte esta seccion. nunca veces siempre
11. ¢Le molesta a su hijo tomar la medicacion?

12. ; Odia su hijo tomar su medicacion? ‘ ‘ ‘

DISABKIDS © . Enfermedades cronicas version corta. Version padres de nifios y adolescentes pagina 3
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Fecha:

(Dia

N° identificacion:
Mes Ano)

Cuestionario para nifios y adolescentes con diabetes

N

disabkids

Hola,

Nos gustaria que respondieras algunas preguntas sobre como te has
sentido durante las Ultimas cuatro semanas. Por favor, contesta a todas
las preguntas si puedes. Si hay una pregunta que no entiendes, o que
prefieres no contestar, déjala en blanco y pasa a la siguiente.

=> Para responder, haz memoria de las Ultimas 4 semanas.
-> Selecciona la respuesta que mejor describe tu experiencia, y
marca con una cruz la casilla que esta debajo.

Si pasas tiempo con tus amigos “casi siempre”, marca la casilla
correspondiente con una cruz, como en este ejemplo:

Por ejemplo: Auhea  casl a casi
nunca veces siempre

I I I

¢ Pasas tiempo con tus amigos?

No hay respuestas correctas ni incorrectas.
iLo importante es lo que tu piensasj

siempre

[ ]

DISABKIDS ©. Médulo Diabetes. Nifios y adolescentes pagina 1
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Acerca de tu diabetes nunca casi a casi siempre
nunca veces siempre

jPiensa en las ultimas 4 semanas!

o

¢La diabetes te impide hacer las cosas que [ ‘
quieres hacer?

2. ¢La diabetes domina tu dia a dia? \

3. ¢ Te molesta tener cuidado con lo que comes? \

4.  ;Te resulta dificil seguir tu dieta? ‘

5. ¢ Te preocupas por tu nivel de glucosa en sangre? \

¢, Te molesta que los demas siempre puedan [
comer y beber todo lo que quieren? ‘ ‘

jPiensa en las ultimas 4 semanasi\

Acerca de tu diabetes casi a casi )
nunca e veces siempre siempre

7. ;Te molesta tener que ponerte la insulina? ‘

¢ Te hartas de tener que medir tus niveles de ‘
glucosa en sangre?

¢ Te fastidia tener que llevar encima el aparato ‘
de medir?

10. ¢Te molesta tener que planificarlo todo? ’ \

DISABKIDS ©. Médulo Diabetes. Nifios y adolescentes pagina 2




Las ultimas 3 preguntas se refieren a cuantas descompensaciones has tenido\
con tu diabetes en el ultimo ano.

Piensa en el dltimo afio \

, unas
Acerca de tu sintomas ihcad Luna a todo el
pocas :
vez VEEae menudo tiempo

a. ¢Con cuanta frecuencia tuviste descompensaciones
de tu diabetes durante el ultimo afio?

nada unpoco bastante mucho muchisimo

p. ¢Como de graves han sido las descompensaciones
de tu diabetes durante el ultimo afio?

gn.el (?n.los elmes 1@
nunca ul_tlmo ultimos pasado semana
ano 6 meses pasada
c ¢Cuando tuviste tu ultimo episodio de hipoglucemia
" grave (azucar muy bajo en sangre)?

jGracias por tu ayuda!

DISABKIDS ©. Médulo Diabetes. Nifios y adolescentes pagina 3
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Fecha: N° identificacion:
(Dia Mes Ao)

disabkids

Cuestionario para padres de nifios y adolescentes
con diabetes

Estimados padres,

Muchas gracias por dedicar su tiempo para rellenar este cuestionario
sobre el bienestar de su hijo/a y su calidad de vida respecto a la salud.

Queremos que completen el cuestionario pensando en su hijo/a, pero
sin pedirle que les ayude con las respuestas.
Todas las respuestas son confidenciales.

Al contestar a las preguntas, si no se indica lo contrario, piensen por
favor en como se ha sentido su hijo/a durante las ultimas 4 semanas.

Por ejemplo: hilnca. casl a casi siempre
nunca veces siempre

¢, Su hijo/a pasa tiempo con sus amigos? D D D @ D

DISABKIDS®. Médulo Diabetes. Versiéon padres de nifios y adolescentes pagina 1



@ Acerca de la diabetes
. de su hijo/a

¢La diabetes impide que su hijo/a haga las cosas
que quiere hacer?

¢ Siente su hijo/a que la diabetes domina su dia
adia?

¢ Le molesta a su hijo tener cuidado con
lo que come?

¢Le es dificil a su hijo/a seguir su dieta?

¢ Se preocupa su hijo/a por su nivel de glucosa
en sangre?

¢Le molesta a su hijo/a que los demas siempre
puedan comer y beber todo lo que quieren?

@ Acerca de la diabetes

10.

de su hijo
¢Le molesta a su hijo/a inyectarse insulina?

¢,Se cansa su hijo de tener que medir su nivel
de glucosa en sangre?

¢ Le fastidia a su hijo/a tener que llevar encima
el aparato de medir?

¢ Le molesta a su hijo/a tener que planificarlo todo?

Piense en las ultimas 4 semanas

i a i 2
casi casi siempre

nunca ¢
nunca VECES  giempre

Piense en las ultimas 4 semanas

casi a casi

nunca veces siempre SIEIpIE

nunca

DISABKIDS®. Médulo Diabetes. Version padres de nifios y adolescentes pagina 2
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Las ultimas 3 preguntas tratan sobre cuanta dificultad
ha tenido su hijo/a con su diabetes durante el ultimo ano.

Piense en el ultimo afo

‘j Acerca de los sintomas de su hijo Una unas - )
/ nunca Yoz pocas menudo siempre
veces

- ¢,Con qué frecuencia ha tenido su hijo/a
" descompensaciones de su diabetes en el ultimo afo?

un
en poco modera- bastante extrema-
absoluto damente graves

graves g damente

¢,Coémo de graves han sido las descompensaciones
de la diabetes de su hijo/a en el dltimo afio?

enel enlos g mes la
nunca  gitimo Ulimos  pasado Semana
ano 6 meses pasada

¢Cuando fue la ultima vez que su hijo/a tuvo una
hipoglucemia grave (aztcar muy bajo en sangre)?

iMuchas gracias por su colaboracion!

DISABKIDS®. Médulo Diabetes. Version padres de nifios y adolescentes pagina 3

88



12 ANEXO V: Comunicaciones presentadas en congresos

e Alonso Rubio P, Bahillo Curieses, P, Murillo Vallés m, Prieto Matos P, Huidobro
Fernandez B, Riafio Galan I. Differences in glucose monitoring data and health-
related quality of life in children and teenagers with type 1 diabetes according to
glycemic control insulin pumps. 113™ International Conference on Advanced
Technologies & Treatments for Diabetes. Madrid, Spain. 19-22 February 2020.

e Alonso Rubio P, Bahillo Curieses P, Prieto Matos P, Huidobro Fernandez B, Rica
Echevarria |, Murillo Vallés M, Rodriguez Estévez A, Martin Alonso MM, Burillo
Sdnchez E, Chueca Guindulain MJ, Garcia Garcia R, Regueras Santos L, Riafio
Galdn I. Are there differences in health-related quality of life in children and
teenagers with type 1 diabete between insulin pump therapy and multiple dose
injection therapy? 113%™ International Conference on Advanced Technologies &
Treatments for Diabetes. Madrid, Spain. 19-22 February 2020.

e Alonso Rubio P, Bahillo Curieses MP, Prieto Matos P, Bertholt Zuber ML, Murillo
Vallés M, Prado Carro AM, Rodriguez Estévez A, Huidobro Fernandez B, Chueca
Guindulain MJ, Berrade Zubiri S, Diez Lépez |, Grau Bolado G, Ferndndez Ramos
MC, Rica Echevarria |, Rodriguez Dehli C, Martin Alonso MM, Riafio Galdn I.
Control glucémico y calidad de vida en funcién del tratamiento y monitorizacion
de glucosa, estudio multicéntrico en nifios y adolescentes con Diabetes Mellitus
tipo 1. 422 Congreso de la Sociedad Espafiola de Endocrinologia Pediatrica,
celebrado en formato virtual del 14 al 16 de octubre de 2020. Publicado en: Rev
Esp Endocrinol Pediatr 2020; 11 (Suppl 1).

e Alonso Rubio P, Bahillo Curieses MP, Prieto Matos P, Bertholt Zuber ML, Murillo
Vallés M, Prado Carro AM, Rodriguez Estévez A, Huidobro Fernandez B, Chueca
Guindulain MJ, Berrade Zubiri S, Diez Lopez |, Grau Bolado G, Fernandez Ramos
MC, Rica Echevarria |, Rodriguez Dehli C, Martin Alonso MM, Riafo Galan I.
Control glucémico mediante monitorizacién de glucosa, hemoglobina glicosilada
y calidad de vida. Estudio multicéntrico en nifos y adolescentes con Diabetes
Mellitus tipo 1. 422 Congreso de la Sociedad Espafiola de Endocrinologia
Pedidtrica, celebrado en formato virtual del 14 al 16 de octubre de 2020.
Publicado en: Rev Esp Endocrinol Pediatr 2020; 11 (Suppl 1).

e Alonso Rubio P, Riafo Galan I. Impacto del control glucémico en la calidad de
vida relacionada con la salud en nifios y adolescentes con Diabetes Mellitus Tipo
1. IX Jornadas Internacionales de Doctorado de la Universidad de Oviedo,
celebradas de forma online el 16 de octubre de 2020. Pdster premiado por
Jurado.

e Alonso Rubio P, Mesa Lombardero E, Masid Sanchez |, Gonzalez Lopez C, Garcia
Garcia R, Riafio Galan |. Calidad de suefio en padres de nifios y adolescentes con
Diabetes Mellitus Tipo 1 y relacién con el control glucémico. 432 Congreso de la
Sociedad Espanola de Endocrinologia Pediatrica, celebrado de forma virtual en
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Santiago de Compostela del 9 al 11 de junio de 2021. Publicado en: Rev Esp
Endocrinol Pediatr 2021; 12 (Suppl 2).

Alonso Rubio P, Bahillo Curieses MP, Prieto Matos P, Prado Carro AM, Rodriguez
Estévez A, Chueca Guindulain MJ, Diez Lépez |, Riafio Galan I. Diferencias en el
control glucémico en nifos y adolescentes con Diabetes Mellitus tipo 1 en
funcién del tratamiento y monitorizaciéon de glucosa. Il Encuentro Cientifico
Virtual de la Sociedad de Pediatria de Asturias, Cantabria y Castilla y Ledn
(SCCALP), celebrado los dias 4 y 5 de noviembre de 2021.
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13 ANEXO VI: Publicaciones

Alonso Rubio P, Riafio Galan I. Impacto del control glucémico en la calidad de
vida relacionada con la salud en nifios y adolescentes con Diabetes Mellitus Tipo
1. Universidad, Investigacion y Conocimiento: El valor de la I+D+i para
evolucionar hacia una sociedad sostenible y responsable. Oviedo: Universidad
de Oviedo; 2020. p. 495-500. ISBN: 978-84-17445-94-2.

Alonso Rubio P, Bahillo Curieses MP, Prieto Matos P, Bertholt Zuber ML, Martin
Alonso MM, Murillo Vallés M, Chueca Guindulain MJ, Berrade Zubiri S, Huidobro
Fernandez B, Prado Carro AM, Rodriguez Estévez A, Rica Echevarria |, Grau
Bolado G, Diez Lopez |, Fernandez Ramos MC, Rodriguez Dehli C, Riafio-Galan I.
Adaptacién, fiabilidad y validez de los cuestionarios de calidad de vida
relacionada con la salud: DISABKIDS, enfermedad crénica y especifico de
diabetes, en nifios y adolescentes con diabetes mellitus tipo 1. Endocrinol
Diabetes Nutr. Articulo in press, disponible online desde el 25 de agosto de 2022.
DOI: 10.1016/j.endinu.2022.03.014.
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IMPACTO DEL CONTROL GLUCEMICO EN LA
CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD
EN NINOS Y ADOLESCENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 1

CIENCIAS DE LA SALUD

Alonso Rubio, Pablo'3, Riano Galan, Isolina®?

I Servicio de Pediatria, Hospital Carmen y Severo Ochoa,
e-mail: pabloalonsorubio@gmail. com, Espaia
2 AGC de Pediatria, Endocrinologia Pedidtrica y Diabetes Infantil,
Hospital Universitario Central de Asturias
e-mail: isolinariano@gmail.com, Espaiia
3Grupo de estudio de Calidad de Vida Relacionada con la Salud y Diabetes

Resumen: En funcién del tipo de tratamiento y sensor, los nifos y adolescentes con Diabetes
Mellitus Tipo 1 (DM1) pueden presentar diferencias en el control glucémico y en la Calidad de
Vida Relacionada con la Salud (CVRS).

Objetivos y Disefo de Investigacién: Estudio descriptivo prospectivo mediante recogida de
variables de control glucémico y entrega de cuestionarios de CVRS en nifos y adolescentes con
DM1 entre 8 y 18 afios de 12 hospitales.

Se dividié la muestra en 3 grupos en funcién del tratamiento y tipo de monitorizacién intersticial
de glucosa

Avances y Conclusiones: La muestra final la conformaban 197 pacientes (51% varones). El
grupo de pacientes en tratamiento con infusién subcuténea de insulina y monitorizacién continua
de glucosa en tiempo real tienen mayor porcentaje de TIR y menor tiempo en hipoglucemia. El
impacto de la enfermedad y del tratamiento es similar en los tres grupos.

Palabras clave: Diabetes Mellitus Tipo1; Calidad de Vida Relacionada con la Salud; Monitorizacién
Intersticial de Glucosa; Nifnos y Adolescentes.
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UNIVERSIDAD, INVESTIGACION Y CONOCIMIENTO

INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) es una enfermedad crénica comiin en nuestro medio
(Conde et al (2014), p189.e8). El tratamiento de eleccién es la insulina que puede administrarse
mediante miltiples dosis de insulina (MDI) o con una bomba de infusién subcutdnea continua de
insulina (ISCI) (Szypowska et al (2016), p43).

Los sistemas de monitorizacién intersticial de glucosa (MIG) aportan mas informacién
acerca del control glucémico que la hemoglobina glicosilada (HbAlc). Permiten cuantificar el
porcentaje de mediciones de la glucosa intersticial en objetivos glucémicos, definido como tiempo
en rango (TIR), asi como el tiempo transcurrido en hiperglucemia e hipoglucemia (DiMeglio et
al (2018), pp108-109).

La Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) es el estado de salud percibido por
el individuo y representa la afectacién que tiene una enfermedad sobre los aspectos fisicos,
psiquicos y emocionales de la vida (Wilson et al (1995), pp59-61). En nifios y adolescentes con
enfermedades crénicas tiene especial interés su evaluacién. En funcién del tipo de tratamiento y
sensor, los nifios y adolescentes con DM1 pueden presentar diferencias en el control glucémico
y en la CVRS.

OBJETIVOS

Validar el cuestionario DISABKIDS al espaiol en pacientes pediatricos con DM1 en nuestro
medio, médulos de enfermedades crénicas y diabetes, versién para pacientes y padres.

Analizar la CRVS en la muestra, en funcién del tratamiento, sistema de MIG y control
glucémico.

Evaluar la correlacién entre la CVRS y pardmetros de control glucémico obtenidos
mediante MIG.

DISENO DE INVESTIGACION

Estudio descriptivo prospectivo mediante recogida de variables de control glucémico y
entrega de cuestionarios de CVRS en nifios y adolescentes con DM1 en seguimiento en Unidades
de Diabetes Infantil de 12 hospitales y sus progenitores. Los criterios de inclusién son: edad entre
8 y 18 afios, con més de 6 meses de evolucién de la enfermedad.

Estudio aprobado por el Comité de Etica de Investigacién Clinica del Principado de
Asturias (n®37/19). Los pacientes fueron reclutados mediante muestreo consecutivo hasta un
niimero minimo de 15- 20 pacientes por centro. Los progenitores que aceptaron participar en
el estudio firmaron el consentimiento informado y la autorizacién para la participacién de sus
hijos en el proyecto de investigacién. Los pacientes participantes mayores de 12 anos también
firmaron el consentimiento informado.
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EL VALOR DE LA I+D+i PARA EVOLUCIONAR HACIA UNA SOCIEDAD SOSTENIBLE Y RESPONSABLE

Se recogié el valor de la tltima HbAlc realizada, la HbAlc estimada, la glucosa intersti-
cial media, el coeficiente de variacién, el TIR (glucosa intersticial entre 70-180 mg/dl), el tiempo
en hiperglucemia e hipoglucemia de las tiltimas dos semanas mediante las plataformas de des-
carga de distintos sistemas de MIG.

Los pacientes y sus progenitores rellenaron los siguientes cuestionarios de CVRS: KIDS-
CREEN-10, DISABKIDS Enfermedades Crénicas (Versién corta) y DISABKIDS Diabetes, versién
para pacientes y padres, respectivamente. Los cuestionarios DISABKIDS Diabetes estdn compues-
tos por 10 preguntas y 2 escalas que reflejan el impacto de la enfermedad y del tratamiento en
la CVRS. Cada escala punttia de 0 a 100, correspondiéndose mayor puntuacién con mayor CVRS.

Previo a su entrega a las distintas unidades de Diabetes Infantil, se logré la autorizacién
del centro europeo que disend el estudio (grupo de trabajo de CVRS de la Universidad de Ham-
burgo) para realizar la validacién al castellano. Los cuestionarios de CVRS fueron traducidos a
nuestro idioma y se realizé el Pretest en 12 pacientes pediatricos con DM1 en seguimiento en
la Unidad de Diabetes Infantil del Hospital Universitario Central de Asturias y sus progenitores.
Tras llevar a cabo una reunién por videoconferencia con el centro de estudios europeo, se auto-
1iz6 la entrega de los cuestionarios a los hospitales colaboradores.

A lo largo del proyecto de investigacién, se ha respetado la Ley Orgénica 3/2018 de 5
de diciembre de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y el Regla-
mento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccién de datos de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos de carcter
personal y a la libre circulacién de estos datos.

Resultados

En una fase inicial del proyecto de investigacién, hemos dividido la muestra en 3 grupos
seglin el tratamiento y tipo de sensor: pacientes con multiples dosis de insulina (MDI) + moni-
torizacién de glucosa flash (MGF), pacientes con infusién subcutdnea continua de insulina (ISCI)
+ MGF y pacientes con ISCI + monitorizacién continua de glucosa en tiempo real (MCG-TR).
Estadistica comparativa aplicando el test de ANOVA realiz6 un anélisis de correlacién bivariada,
expresado mediante indice de correlacién de Pearson (r) y su significacién estadistica (p), pro-
grama SPSS v.22.

De un total de 213 pacientes, se excluyeron 13 casos por carecer de datos completos y 3
pacientes en tratamiento con MDI junto con un dispositivo de MCG-TR por formar un grupo re-
ducido, conformando la muestra final 197 pacientes (51% varones) con una edad media de 12,69
afios (DE 2,38). El 87% de los pacientes utiliza un sistema de monitorizacién de la glucosa tipo
Flash y el 13% un dispositivo de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real.

En las tablas 1 y 2 podemos ver las diferencias en el control glucémico en funcién del
tratamiento y del dispositivo de MIG utilizado. En las tablas 3 y 4 se observan los 2 andlisis de
correlacién realizados.
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Tabla 1. Control glucémico en funcién de tratamiento y MIG

Control glucémico en funcién de tratamiento y MIG

MDI + MGF ISCI + MGF ISCI + MCG-TR Nivel de
n: 132 n: 41 n: 24 significacién
X (DE)
HbAlc (%) 7,12 (0,86) 6,90 (0,59) 7,21 (0,59) 0,21
HbA1c estimada (%) 7,55 (1,20) 7,28 (0,93) 7,20 (0,67) 0,21
Coeficiente de Variacién 39,35 (8,25) 43,90 (8,20) 37,31 (5,58) 0,00
(%)
TIR
Tiempo glucemia 55,76 (18,35) | 58,97 (10,52) 64,53 (14,84) 0,05
70-180 mg/dl (%)
Hiperglucemia
Tiempo glucemia 38,86 (19,17) 33,04 (13,149 32,05 (15,26) 0,07
>180 mg/dl (%)
Tiempo hiperglucemia 13,05 (13,40) 12,01 (8,69) 7,70 (5,43) 0,13
> 250 mg/dl (%)
Hipoglucemia
Tiempo glucemia 5,37 (4,76) 7,99 (5,25) 3,42 (3,07) 0,00
<70 mg/dl (%)
Tiempo hipoglucemia 1,56 (2,40) 2,62 (2,77) 0,73 (1,46) 0,01
<54 mg/dl (%)

Tabla 2. Calidad de Vida Relacionada con la Salud en funcién de tratamiento y MIG

MDI + IsCI + MGF IsCI + MCG- Nivel de significacién

MGF n: 41 TR

n: 132 n: 24

X (DE)

Genérico enfermedad 79,40 + 82,47 + 81,86 + 12,19 0,38
crénica (0-100) 14,21 12,37
Impacto de la enfermedad 60,07 + 64,23 + 59,38 + 17,30 0,32
(0-100) 16,21 15,45
Impacto del tratamiento 64,87 + 67,07 = 68,75 *+ 29,26 0,75
(0-100) 25,65 25,20
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Tabla 3. Correlacién entre los diversos factores de control glucémico

HbAle | eHbAlc TIR _ Tiempo |  Tiempo
(%) (%) (%) Hiperglucemia | Hipoglucemia
(%) (%)
X (DE)
7,08 7,76 57,67 36,66 5,67 (4,83)
(0,79) (4,45) (16,74) 17,73)
HbAlc R 1 0,17 -0,72 0,72 -0,16
P 0,02 0,00 0,00 0,03
TIR R -0,72 -0,31 1 -0,96 0,07
P 0 0,00 0,00 0,36
Tiempo en Hipoglucemia | R -0,16 -0,16 0,07 -0,33 1
P 0,03 0,03 0,36 0,00

Tabla 4. Correlacién entre los factores de control glucémico y la Calidad de Vida Relacionada con la Salud

Genérica enfermedad Impacto diabetes Impacto tratamiento
Crénica (0-100) (0-100) (0-100)
X (DE)

80,32 (13,66) 60,81 (16,23) 65,59 (26,19)
T 0,02 -0,08 -0,10

HbAlc
p 0,74 0,25 0,16
r 0,04 0,09 0,07

TIR
P 0,58 0,21 0,32
Thempo r 0,06 -0,08 -0,10
Hipoglucemia p 0,40 0,24 0,18
AVANCES Y CONCLUSIONES

En el presente estudio de la relacién entre el control glucémico y la CVRS podemos avan-
zar las siguientes conclusiones:

Los sistemas de MIG aportan informacién muy valiosa del control glucémico de los nifios
con Diabetes.

El grupo de pacientes en tratamiento con ISCI + MCG-TR tienen de forma estadisticamen-
te significativa mayor porcentaje de TIR y menor tiempo en hipoglucemia que los pacientes con
MDI + MGF y ISCI + MGF. Los 3 grupos tienen valores medios de HbAlc similares y menores
de 7,5 %, clasicamente indicativos de buen control, que sin embargo no reflejan las diferencias
encontradas en el TIR, mejor indicador actual de buen control metabélico.

El impacto de la enfermedad y del tratamiento es similar en los tres grupos, presentando
nuestros pacientes alta puntuacién de calidad de vida percibida evaluada por el instrumento gené-
rico DISAKIDS de enfermedades crénicas. Expresan mayor afectacién de su calidad de vida en re-
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lacién con el impacto de la Diabetes y su tratamiento. Las menores puntuaciones en el DISABKIDS
especifico de Diabetes reflejan la mayor capacidad del test especifico de esta enfermedad crénica
para detectar la carga que suponen los aspectos propios de la DM, diferentes de otras enfermedades
crénicas (Matza et al (2004), p87). Lo importante seria encontrar si detectan cambios en relacién
con algiin pardmetro metabdlico.

A diferencia de otras publicaciones (Anderson et al (2017), pp5-7), no hemos encontramos
relacién entre el control glucémico y la CVSR en nuestros pacientes. Creemos que este hallazgo
puede deberse al buen control glucémico que presentaba nuestra cohorte.

Grupo de estudio de Calidad de Vida Relacionada con la Salud y Diabetes:

Pablo Alonso Rubio (Hospital Carmen y Severo Ochoa, Asturias), Isolina Riafio Galan
(Hospital Universitario Central de Asturias), M?Pilar Bahillo Curieses (Hospital Clinico Universitario
de Valladolid), Pablo Prieto Matos (Hospital Universitario de Salamanca), M® Montserrat Martin
Alonso (Hospital Universitario de Salamanca), Maria Laura Bertholt Zuber (Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla), Marta Murillo Vallés (Hospital Germans Trias i Pujol), Maria Jestis Chueca
Guindulain (Complejo Hospitalario de Navarra), Sara Berrade Zubiri (Complejo Hospitalario de
Navarra), Belén Huidobro Fernandez (Hospital Universitario de Cabueiies), Ana Maria Prado Carro
(Hospital Teresa Herrera), Amaia Rodriguez Estévez (Hospital Universitario Cruces), Itxaso Rica
Echevarria (Hospital Universitario Cruces), Gema Grau Bolado (Hospital Universitario Cruces),
Ignacio Diez Lépez (Hospital Universitario Araba), Maria Concepcién Fernindez Ramos (Hospital
Universitario de Basurto), Cristina Rodriguez Dehli (Hospital Universitario San Agustin).
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Objetivos: Estudio descriptivo transversal multicéntrico en nifios y adolescentes con DM1 con
el objetivo de realizar la adaptacion transcultural al espaiol y evaluar la fiabilidad y validez de
CVRS DISABKIDS enfermedad cronica y especifico de diabetes mediante el método de traduccion
inversa.

Material y métodos: Se recogieron variables sociodemograficas, el dltimo valor de hemoglobina
glicosilada capilar (HbA1c) y se entregaron los cuestionarios de CVRS a 200 nifios y adolescentes
espanoles con DM1 entre ocho y 18 anos, en seguimiento en 12 hospitales.

Resultados: La puntuacion media de la CVRS (version para pacientes) genérico de enfermedad
cronica fue 80,32 (13,66), siendo significativamente menor (p: 0,04) en los pacientes con menor
tiempo de evolucion de la enfermedad (< 5 anos): 78,34 (13,70) vs. 82,60 (13,36). La puntuacion
media de los modulos especificos de DM1 fue: impacto de enfermedad: 60,81 (16,23) e impacto
de tratamiento: 65,59 (26,19).

El valor medio de HbA1c fue de 7,08 (0,79), no constatandose diferencias (p > 0,05) en la
puntuacion media de los instrumentos de CVRS en los pacientes con HbA1c < 7% vs. HbA1c >
7%.

El valor del « de Cronbach en las diferentes dimensiones vario entre el 0,72y 0,90.
Conclusiones: Las versiones en espanol de los instrumentos de CVRS DISABKIDS validados cum-
plen los objetivos propuestos de equivalencia semantica y consistencia intema, posibilitando
evaluar de forma periodica la CVRS en estos pacientes.

El buen control glucémico medio que presentaban los pacientes puede explicar que no se
encontrase diferencia en los instrumentos de CVRS en funcion del valor de HbA1c.
© 2022 El Autor(s). Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. en nombre de SEEN y SED. Este es un
articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).

Adaptation, reliability and validity of health-related quality of life questionnaires:
Disabkids chronic and specific diabetes disease in children and adolescents with
diabetes mellitus type 1

Abstract
Introduction: It is recommended to periodically evaluate the health-related quality of life
(HRQoL) in children and adolescents with type 1 diabetes mellitus (DM1). Despite this, no
specific paediatric HRQoL instrument for DM1 has been validated in Spanish.
Objectives: Multicentre, prospective descriptive study in children and adolescents with DM1
with the aim of carrying out cross-cultural adaptation to Spanish and evaluating the reliability
and validity of the DISABKIDS chronic disease and diabetes-specific HRQoL questionnaires, using
reverse translation.
Material and methods: Sociodemographic variables were compiled together with the most
recent capillary glycated haemoglobin (HbA1c) value and HRQoL questionnaires were handed
out to 200 Spanish children and adolescents with DM1 aged between 8 and 18 years of age under
evaluation in 12 different hospitals.
Results: The mean score on the HRQoL questionnaire (patient version) for chronic disease was
80.32 (13.66), being significantly lower (p = 0.04) in patients with a shorter duration of the
disease (< 5 years): 78.34 (13.70) vs. 82.60 (13.36). The mean score of the DM1-specific modules
was: 60.81 (16.23) for disease impact and 65.59 (26.19) for treatment impact.The mean HbA1c
value was 7.08 (0.79), with no differences (p > 0.05) noted in the mean score of the HRQoL
instruments in patients with HbA1c < 7% vs. HbA1c > 7%.

The Cronbach « value varied between 0.72 and 0.90.
Conclusions: The Spanish versions of the DISABKIDS HRQoL instruments meet the proposed
objectives of semantic equivalence and internal consistency, making it possible to periodically
assess HRQoL in these patients.

The good average glycaemic control presented by the patients may explain why no difference
was found in the HRQoL instruments based on the HbA1c value.
© 2022 The Author(s). Published by Elsevier Espana, S.L.U. on behalf of SEEN y SED. This is an
open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).

99



+Model
ENDINU-1326; No. of Pages9

Endocrinologia, Diabetes y Nutricion xxx (XXxX) XXX—XXX

Introduccion

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una enfermedad crénica
comun en la infancia y adolescencia, con una prevalen-
cia aproximada 1,2 casos/1.000 habitantes en Espafna’. EL
manejo de DM1 en la edad pediatrica requiere controles de
glucemia capilar, contaje de raciones de hidratos de car-
bono y administracion de insulina’. Los avances tecnoldgicos
como los sistemas de monitorizacion de glucosa intersticial
y las bombas de infusion subcutanea continua de insulina
permiten optimizar el control glucémico, sin embargo, los
cuidados de la diabetes siguen conllevando una gran afec-
tacion en la vida diaria del paciente y su familia®.

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se
define como la percepcion del individuo sobre su estado de
salud y representa la afectacion que tiene una enfermedad
sobre diversos aspectos de la vida, ya sea fisica, emocional
y social*. La CVRS puede ser evaluada mediante cuestiona-
rios de CVRS, clasificandose en genéricos cuando incluyen
todas las dimensiones que componen la CVRS o especificos
si evalGian una enfermedad en particular®.

Desde hace anos se aboga por medir la CVRS en nifios
y adolescentes con DM1, quedando reflejado en la ultima
guia clinica de 2018 de la Sociedad Internacional de Diabe-
tes del nifio y del adolescente (ISPAD), la recomendacion de
evaluar de forma periodica la CVRS en estos pacientes®’.
A pesar de lo beneficioso que seria disponer de un instru-
mento de CVRS especifico de DM1 para nifios y adolescentes,
hasta el momento actual no se encuentra validado ningin
cuestionario con estas caracteristicas en espanol.

DISABKIDS es un proyecto europeo liderado por la Uni-
versidad de Hamburgo, desarrollado simultaneamente en
siete paises, incluyendo seis idiomas, cuyo objetivo es mejo-
rar la calidad de vida y la independencia de los nifios con
enfermedades cronicas y sus familias®. Para cumplir este
objetivo han desarrollado un conjunto de cuestionarios de
CVRS estandarizados en pacientes pediatricos de distintos
paises europeos, que permiten evaluar de forma genérica la
CVRS en enfermedad crénica como en distintas patologias
concretas entre las que se incluye la DM1%. Estos cuestio-
narios han sido validados a distintos idiomas europeos entre
los que no se encuentra el espafiol’'?,

Con el objetivo de adaptar al espanol y estudiar la fiabi-
lidad y validez de los cuestionarios DISABKIDS, modulo de
enfermedad cronica y diabetes, version para pacientes y
padres, se diseno el siguiente estudio.

Metodologia

Tras solicitar autorizacion del centro europeo que diseid el
estudio, se inicio el proceso de adaptacion y analisis de la
fiabilidad y validez.

Los cuestionarios de CVRS fueron traducidos al espaiol
mediante el método de la traduccion inversa (fig. 1), en
el que dos traductores profesionales con experiencia en
el ambito sanitario tradujeron de forma independiente los
cuestionarios originales a nuestro idioma. En el siguiente
paso, los dos traductores directos junto con los inves-
tigadores principales elaboraron la version de consenso,
asegurandose de cumplir las demandas de equivalencia con-
ceptual del cuestionario original del inglés. Posteriormente,

un tercer traductor realizo la traduccion inversa al inglés y
volvié a traducir esta version en nuestro idioma, obtenién-
dose la version preliminar.

La version preliminar se evalud (pretest) en 12 pacientes
pediatricos con DM1 y sus progenitores, en seguimiento en
la Unidad de Diabetes Infantil de un hospital de tercer nivel.

Se realizd un estudio descriptivo transversal mediante
recogida de variables epidemioldgicas y clinicas y entrega
de cuestionarios de CVRS en ninos y adolescentes con DM1
en seguimiento en unidades de diabetes infantil de 12 hos-
pitales espanoles (nueve hospitales de tercer nivel y tres
hospitales de segundo nivel) de siete regiones distintas y
a sus progenitores. Los criterios de inclusion fueron: edad
entre ocho y 18 afos, tener diagndstico de DM1 con mas
de seis meses de evolucion de la enfermedad y aceptar
participar en el estudio. Los criterios de exclusion fueron
diagnostico de DM1 con menos de seis meses de evolucion y
no consentir participar en el estudio. El estudio fue aprobado
por el Comité de Etica de Investigacion Clinica del hospital
desde el que se dirigio el estudio (n° 37/19).

Los pacientes fueron reclutados durante un periodo de
seis meses mediante muestreo consecutivo hasta un nimero
minimo de 15-20 pacientes por centro. Los progenitores
que aceptaron participar en el estudio firmaron el consen-
timiento informado y la autorizacion para la participacion
de sus hijos en el proyecto de investigacion. Los pacien-
tes participantes mayores de 12 anos también firmaron el
consentimiento informado.

Se recogieron variables sociodemograficas. La comorbili-
dad fue definida como la coexistencia de una enfermedad
autoinmune asociada a DM1 o el diagndstico de otra pato-
logia crénica, no relacionada con la DM1, que requiriese
seguimiento en consulta especializada. El control glucémico
se evaluo con el valor de la Gltima hemoglobina glicosilada
capilar (HbA1c) realizada y la relacion del peso con la altura
mediante el calculo del z-score del indice de masa corporal
(IMC) (Estudio Transversal Espaiol de Crecimiento, 2010).

Cuestionarios administrados

Los pacientes y sus progenitores rellenaron en un entorno
tranquilo y durante un periodo estimado de 20-25 min, los
siguientes cuestionarios de CVRS: KIDSCREEN-10, DISABKIDS
enfermedades cronicas (version corta) y DISABKIDS diabetes,
version para pacientes y padres, respectivamente.

El cuestionario DISABKIDS enfermedades croénicas (ver-
sion corta) esta compuesto por 12 preguntas, obteniéndose
una puntacion de 0 a 100, correspondiéndose mayor puntua-
cion con mayor CVRS.

Los cuestionarios DISABKIDS diabetes estan compuestos
por 10 preguntas y dos dimensiones que reflejan el impacto
de la enfermedad y del tratamiento en la CVRS. Asimismo,
cada dimension puntua de 0 a 100.

Los analisis estadisticos se realizaron mediante el pro-
grama SPSS v.22 (IBM Corp., Armonk, NY, EE. UU.). Se evalud
la consistencia interna mediante el « de Cronbach, parame-
tro que mide el grado de convergencia de cada item respecto
a su correspondiente dimension. Asimismo se analizo el
efecto techo y suelo de cada cuestionario. Se propusieron
como objetivo que el valor del efecto techo y suelo de
cada dimension fuera menor del 15% y que el valor del « de
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Figura 1
cronica y diabetes.

Cronbach fuera mayor de 0,70. Se midi6 la validez externa
de la CVRS DISABKIDS enfermedad crénica (version y pacien-
tes), mediante un anélisis de correlacion con la version del
cuestionario KIDSCREEN-10 correspondiente'’.

Se comparé la puntacion de cada dimension en funcion
de la edad actual y al debut de la enfermedad, sexo, tiempo
de evolucion desde el diagnostico, presencia o no de comor-
bilidad, origen nativo o inmigrante, nivel educativo mas alto
en uno de los padres, Gltima HbA1c realizada y desviacion
estandar (DE) del IMC. Se calculé el valor medio de cada
dimension y su intervalo de confianza (IC) del 95% en fun-
cién de las variables epidemioldgicas y clinicas referidas.
Ademas, se comparo la puntuacién de cada escala en fun-
cion de cuatro grupos divididos por sexo y edad: 8-12 anos y
13-18 anos.

La validez discriminante se evalué mediante la hipétesis
de que los adolescentes, las nifas y aquellos pacientes con
peor control glucémico obtendrian menor puntuacién media
en los instrumentos de CVRS.

A lo largo del proyecto de investigacion, se ha respetado
la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de
Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de
datos de las personas fisicas, en lo que respecta al trata-
miento de datos de caracter personal y a la libre circulacion
de estos datos.

Resultados

De una muestra inicial de 213 casos, se excluyeron 13 por
presentar recogida incompleta de las variables referidas.
En la muestra final de 200 casos, no hubo valores perdidos
en la recogida de los items que componen los diferentes
cuestionarios.

Durante el proceso de adaptacion de los cuestiona-
rios, hubo preguntas e items problematicos que requirieron
maltiples cambios, mientras que en otros se mantuvieron
intactos tras la traduccion inicial (tabla 1). Tras llevar a
cabo una reunidn por videoconferencia con el centro de
estudios europeo, se efectuaron las ultimas correcciones,
autorizandose la entrega de la version final en espafiol de
los cuestionarios a los hospitales colaboradores.

En la tabla 2 se describen las variables sociodemograficas
y clinicas del total de pacientes evaluados. El 50,5% de los
participantes eran varones. La distribucion por grupos de
edad era similar, perteneciendo 95 pacientes al grupo de
entre ocho y 12 anos, y los 105 restantes al grupo de entre
13y 18 anos. El valor medio de la tltima HbA1c realizada era

Traduccion
inversay
retraduccién

Version Versién
preliminar final

Proceso de validacion de los cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud, DISABKIDS moédulo enfermedad

de 7,08%, asi como el 55,5% de los participantes presentaban
un valor de HbA1c menor o igual a 7%.

En la tabla 3 aparecen los valores del efecto techo,
efecto suelo, consistencia interna, correlacion entre version
pacientes y padres, y consistencia externa, de las dimensio-
nes de los cuestionarios de CVRS evaluados. No se observo
efecto suelo y el porcentaje el efecto techo, en todas las
dimensiones, era menor del objetivo propuesto. La con-
sistencia interna fue elevada, variando el valor del « de
Cronbach entre el 0,72 en la dimension menor y 0,90 en
la mayor. El valor del « de Cronbach de los cuestionarios
originales es similar respecto al cuestionario genérico y dis-
cretamente superior en los modulos especificos de diabetes.
ELl cuestionario DISABKIDS enfermedad cronica presentaba
una correlacion media (r = 0,52) entre la version para pacien-
tes y la de padres, siendo significativamente menor que
la correlacion entre versiones del cuestionario original (r
= 0,82). La correlacion entre las versiones de pacientes
y padres de las dimensiones especificas de diabetes era
moderada (0,54 y 0,60) y similares a la correlacién entre
pacientes y padres de las versiones original (0,50 y 0,50). La
correlacion externa entre la puntuacion de los cuestionarios
DISABKIDS enfermedad cronica y los cuestionarios genéricos
KIDSCREEN-10 fue discreta (0,46 y 0,45).

En la tabla 4 aparecen reflejadas las puntuaciones medias
de la version para pacientes del cuestionario DISABKIDS
enfermedad cronica y las dos dimensiones del cuestionario
DISABKIDS Diabetes (impacto de la enfermedad e impacto
del tratamiento) tanto de forma global como en funcion de
las variables previamente referidas. La puntuaciéon media
total del cuestionario DISABKIDS enfermedad cronica era de
80,32 (13,66), elevada en comparacion con las puntuacio-
nes totales de las dimensiones especificas de diabetes: 60,81
(6,23) y 65,59 (26,19), respectivamente. No se encontraron
diferencias en las puntuaciones de los instrumentos de CVRS
analizados de forma aislada en funcion del sexo o grupo de
edad, ni de forma conjunta en funcion de cuatro grupos de
edad y sexo (fig. 2). De forma general, no habia diferen-
cias en la media de las puntuaciones, analizadas en funcion
de las variables sociodemograficas descritas, a excepcion de
una menor puntuacion, de forma significativa (p = 0,04), en
el instrumento de CVRS genérico de enfermedad cronica en
el grupo de pacientes con menor tiempo de evolucion de la
enfermedad desde el debut: 78,34 (13,70) vs. 82,60 (13,36).

Discusion

En el presente trabajo se ha realizado la adaptacion trans-
cultural al espanol de las versiones para pacientes y padres
de los cuestionarios de CVRS DISABKIDS enfermedad crénica
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Tabla 1 Traduccion cuestionario de calidad vida relacionada con la salud DISABKIDS diabetes, version para pacientes: clasifi-
cacion de preguntas en funcion de su dificultad para su traduccion y mantenimiento de equivalencia conceptual
Version original ~ Traduccion Traduccion Version Version Version final
directa 1 directa 2 consensuada preliminar

Ejemplos de Does diabetes ;La diabeteste  ;La diabetes te ;La diabeteste ;Ladiabeteste ;La diabeteste
preguntas stop you from impide hacer impide hacer impide hacer impide hacer impide hacer
con doing the las cosas que las cosas que las cosas que las cosas que las cosas que
traduccion things you quieres hacer? quieres hacer? quieres hacer? quieres hacer? quieres hacer?
satisfactoria ~ want to do?
inicial

Do you worry iTe preocupas ;Te preocupas iTe preocupas ;Te preocupas ;Te preocupas
about your por tu nivel de  por tunivelde  por tunivel de  por tunivelde  por tu nivel de
blood sugar glucosa en glucosa en glucosa en glucosa en glucosa en
level? sangre? sangre? sangre? sangre? sangre?
Are you ;Te hartas de ;Te hartas de {Te hartas de ;Te hartas de ;Te hartas de
bothered that tener que tener que tener que tener que tener que
you have to medir tus medir tus medir tus medir tus medir tus
plan niveles de niveles de niveles de niveles de niveles de
everything? glucosa en glucosa en glucosa en glucosa en glucosa en
sangre? sangre? sangre? sangre? sangre?
Does diabetes ;La diabetes ;La diabetes ;La diabetes ;La diabetes ;La diabetes
rule your day?  determina o manda en tu dirige tudiaa  dirige tu diaa domina tu dia a
define tudiaa  dia? dia? dia? dia?
dia?

Ejemplos de How severe ;Cuan severo ;Como de ;Como de ;Como de (Como de
preguntas have your han sido los graves han sido  graves han sido  graves han sido  graves han sido
con problems with  problemas de tus problemas los problemas los problemas las descompen-
traduccion your diabetes la diabetes de diabetes con tu diabetes  con tu diabetes  saciones de tu
dificultosa been during durante el durante el durante el durante el diabetes

the last year? ultimo aro? ultimo ano? ultimo ano? ultimo ano? durante el

When was the ~ ;Cuando fue la

;Cuéndo tuviste

ultimo aino?

;Cuando tuviste ;Cuando tuviste ;Cuando tuviste

last time you ultima vez que  tu ultimo tu ultimo tu ultimo tu dltimo

have had a bad  has tenido un episodio de episodio de episodio de episodio de

hypo attack mal ataque de hipoglucemia hipoglucemia hipoglucemia hipoglucemia

(low blood hipoglucemia grave? grave? grave? grave (azlcar

sugar)? (bajo nivel de muy bajo en
azucar en sangre)?
sangre)?

(version corta) y especifico de diabetes con el objetivo de
disponer de un instrumento de CVRS que permita estudiar
la CVRS de nifos y adolescentes espanoles con DM1. La tra-
duccidn se ha realizado siguiendo las recomendaciones del
centro europeo que disefd el estudio mediante el método de
traduccion inversa. En la version preliminar se efectuaron las
correcciones pertinentes para obtener la version definitiva.

Las versiones en espanol de los instrumentos de CVRS
DISABKIDS enfermedad cronica y DISABKIDS diabetes presen-
tan una adecuada equivalencia semantica lograda mediante
un proceso de validacion riguroso.

El valor medio y desviacion estandar de las puntuacio-
nes de los instrumentos de CVRS era similar a los obtenidos
en ninos y adolescentes con DM1 de la version original. La
fiabilidad es comparable a la version original, cumpliéndose
de la hipotesis de consistencia interna elevada y valores de

efecto techoy suelo bajos. De forma similar al estudio reali-
zado por Rajmil et al. en poblacion infantil y adolescente sin
enfermedad crénica, la correlacion entre las puntuaciones
del instrumento de CVRS entre las versiones de pacientes
y padres fue moderada'’. El analisis de correlacion entre
las puntuaciones de las dimensiones de enfermedad crénica
DISABKIDS y KIDSCREEN-10 era discreta, habiéndose descrito
que en ocasiones la reproductibilidad externa de algunas
dimensiones de los instrumentos especificos de enfermedad
crénica en edad pediatrica puede ser escasa, debido a la
diferencia en la conceptualizacion de las mismas dimen-
siones entre los diferentes cuestionarios'*. Por ejemplo, la
dimension sobre el bienestar fisico del cuestionario DISAB-
KIDS enfermedad cronica, a diferencia de KIDSCREEN-10,
incluye preguntas que evalGan la influencia del tratamiento
médico sobre la CVRS.
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Tabla 2 Variables sociodemograficas y clinicas de los participantes

Variables n Media (DE) o %
Sexo
Varones 101 50,5%
Mujeres 99 49,5%
Edad (anos)
Total 200 13,09 (2,39)
8-12 95 11,04 (1,37)
13-18 105 14,95 (1,40)
Edad al debut (anos)
Total 200 7,81 (3,42)
=] 33 2,41(0,90)
>4 167 8,87 (2,64)
Tiempo de evolucion de la enfermedad (aros)
Total 200 5,28 (3,35)
=5 118 2,93 (1,30)
>5 82 8,66 (2,34)
Comorbilidad
No 177 88,5%
Si 23 11,5%
Origen
Nativo 188 94%
Inmigrante 12 6%
Tipo de familia
Monoparental 16 8%
Biparental 184 92%
Nivel educativo mds alto en uno de los padres
Educacion primaria 11 5,5%
Educacion secundaria 87 43,5%
Estudios superiores 102 51%
Hbaic (%)
Total 200 7,08 (0,79)
=7 111 6,55 (0,35)
>7 89 7,75 (0,66)
Z-score IMC
Total 200 0,58 (0,92)
=2 194 -0,03 (0,79)
>2 6 2,80 (0,56)

HbA1c: hemoglobina glicosilada capilar; IMC: indice de masa corporal.

Nuestros pacientes presentan alta puntuacién de cali-
dad de vida percibida, evaluada por el instrumento genérico
DISABKIDS de enfermedades crénicas. Expresan mayor afec-
tacion de su calidad de vida en relaciéon con el impacto
de la diabetes y su tratamiento. Las menores puntuacio-
nes obtenidas en las dimensiones especificas de diabetes
reflejan la mayor capacidad del test especifico de esta
enfermedad cronica para detectar la carga que suponen los
aspectos propios de la DM, diferentes de otras enfermedades
cronicas'*.

A pesar de que tradicionalmente esta descrito que las
mujeres tanto en poblacion general como en pacientes con
DM1, puntien peor en los instrumentos de CVRS'>', en
nuestra muestra no habia diferencia en la puntuacion de

los cuestionarios de CVRS en funcion del sexo y tampoco por
grupo de edad.

El grupo de pacientes con menor tiempo de evolucion
de la enfermedad desde el debut, puntuaban significativa-
mente peor en la escala de enfermedad cronica, en el resto
de variables sociodemograficas analizadas no se encontrd
relacion con la CVRS. Estos hallazgos pueden indicar que
la CVRS percibida por el paciente no debe predisponerse
en funcion de variables sociodemograficas. Por tanto, sin la
evaluacion rutinaria de CVRS, pacientes con mayor afecta-
cion de la CVRS podrian pasar desapercibidos.

Los pacientes presentaban un valor de HbAlc media
menor de 7,5%, clasicamente indicativo de buen control glu-
cémicoy en un 55,5% de ellos, el valor de la HbA1c realizada
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Tabla 3 Efecto techo, efecto suelo, consistencia interna, correlacion entre version pacientes y padres, y consistencia externa
de las dimensiones de los cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud evaluados

Dimensiones n Efecto Efecto ade « de Correlacion Correlacion
suelo (%) techo (%)  Cronbach  Cronbach de  entre version KIDSCREEN-10
lav. original  pacientesy
padres
DISABKIDS enfermedad 200 0 5,5 0,82 0,84 0,52 0,46
croénica (v. pacientes)
DISABKIDS impacto 200 O 0,5 0,72 0,84 0,54 -
enfermedad (v.
pacientes)
DISABKIDS impacto 200 25 11 0,72 0,85 0,60 -
tratamiento
(v.pacientes)
DISABKIDS enfermedad 200 0 4,5 0,90 0,86 0,52 0,45
cronica (v. padres)
DISABKIDS impacto 200 0 0 0,73 - 0,54 -
enfermedad (v.
padres)
DISABKIDS impacto 200 1 4,5 0,80 - 0,60 -
tratamiento (v.
padres)
V.: version.
100,00
90,00
& 80,00
3
=
g 7000
a
2 60,00
i
5 50,00
g 40,00
=
9
8 30,00
2
H
& 2000 3
10,00
0,00 °
Enfermedad crénica Di; p dad Diab impacto tratamiento

Figura2 Distribucion de las puntuaciones de las dimensiones enfermedad cronica, diabetes: impacto de la enfermedad y diabetes:

B varones 8-12 afios [ mujeres 8-12 afios

[ varones 13-18 afios [J mujeres 13-18 afios

impacto del tratamiento de los cuestionarios DISABKIDS en funcion de la edad y sexo.
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Tabla 4 Puntuaciones medias de las dimensiones de los cuestionarios de CVRS (version paciente): DISABKIDS enfermedad
cronica; DISABKIDS diabetes, impacto de la enfermedad y DISABKIDS diabetes, impacto del tratamiento, totales y en funcion de

variables sociodemograficas

DISABKIDS enfermedad
crénica
(0-100)

DISABKIDS diabetes
impacto enfermedad
(0-100)

DISABKIDS diabetes
impacto tratamiento
(0-100)

Media (IC 95%)

Total
Varones
Mujeres
Chicos (8-12 anos)
Adolescentes (13-18 afios)
Edad al debut (afos)
=4
>4
Tiempo de evolucion de la
enfermedad (anos)
<5
>5
Comorbilidad
No
Si
Origen
Nativo
Inmigrante
Tipo de familia
Monoparental
Biparental
Nivel educativo mas alto en
uno de los padres
Educacion primaria
Educacion secundaria
Estudios superiores
HbA1c (%)
<7
>7
Z-score IMC
=3
>2

80,32 (78,41-82,22)
80,38 (77,54-83,23)
80,25 (77,68-82,83)
80,19 (77,16-83,22)
80,44 (78,01-82,86)

82,13 (77,30-86,97)
79,96 (77,87-82,05)

78,34 (76,24-81,23)"
82,60 (79,66-85,53)"

80,32 (78,31-82,32)
80,34 (73,80-86,89)

80,19 (78,22-82,16)
82,29 (73,70-90,88)

76,56 (69,77-83,35)
80,65 (78,65-82,64)

76,52 (65,28-87,75)
79,29 (76,35-82,23)
81,61 (79,02-84,20)

79,97 (77,20-82,73)
80,76 (78,17-83,35)

80,58 (78,65-82,51)
71,88 (59,15-84,60)

60,81 (58,55-63,09)
60,85 (57,69-64,01)
60,77 (57,48-64,07)
60,04 (56,67-63,42)
61,51 (58,42-64,60)

61,62 (55,66-67,57)
60,65 (58,18-63,12)

60,06 (57,05-63,08)
61,89 (58,41-65,37)

60,88 (58,54-63,21)
60,33 (51,62-69,03)

60,57 (58,19-62,95)
64,58 (58,15-71,02)

58,59 (52,45-64,74)
61,01 (58,59-63,42)
53,41 (42,44-64,38)
59,24 (55,92-62,57)
62,95 (59,71-66,19)

61,67 (58,50-64,85)
59,74 (56,49-62,98)

61,15 (58,85-63,44)
50,00 (36,17-63,83)

65,59 (61,94-69,25)
68,26 (63,25-73,26)
62,88 (57,52-68,24)
64,80 (59,34-70,26)
66,31 (61,33-71,29)

68,18 (60,09-76,27)
65,08 (60,98-69,18)

63,93 (58,94-68,92)
67,99 (62,64-73,34)

66,10 (62,24-69,96)
61,68 (49,67-73,70)

65,13 (61,31-68,94)
72,92 (60,21-85,63)

68,75 (57,34-80,16)
65,31 (6,145-69,19)
65,34 (47,99-82,69)
65,37 (59,79-70,96)
65,81 (60,61-71,00)

67,57 (62,91-72,22)
63,13 (57,27-69,00)

65,63 (61,87-69,38)
64,58 (54,71-74,46)

HbA1c y IMC (n = 200).

IC: intervalo de confianza; HbA1c: hemoglobina glicosilada capilar; IMC: indice de masa corporal.
Analisis bivariados (t de student), analisis multivariado de la varianza (ANOVA).

* Resultado estadisticamente significativo (p < 0,05).

eramenor de 7%, actual umbral mas estricto, definido como
objetivo de control glucémico en las Gltimas guias de con-
senso internacionales'’. Este buen control glucémico podria
explicar que en nuestros pacientes no hubiese diferencia en
la calidad de vida entre aquellos con HbA1c < 7% y HbA1c >
7%, en contraste con los estudios de Murillo et al. y Anderson
et al. en nifos y adolescentes con DM1, que describen rela-
cion directa entre mayor valor de HbA1c y peor puntuacion
en los instrumentos de CVRS'®'%.

Svensson et al. compararon las versiones de DISABKIDS
enfermedad cronica y los modulos especificos de diabetes
de tres paises noérdicos, constatandose que en la version
en la que mayor nimero de respuestas no eran directa-
mente traducibles desde la version original, la complejidad
de cuestionario aumentaba?’.

El hecho de que no se notificaran dificultades por parte
de los pacientes ni de los padres para entender los enuncia-
dos de las preguntas y respuestas que componen la version
final de los cuestionarios, otorga robustez a la adaptacion
transcultural al espanol.

Las otras principales fortalezas del estudio son el dispo-
ner de una muestra amplia de pacientes, junto el disefio
multicéntrico compuesto por diferentes tipos de hospitales
de distintas regiones.

Las principales limitaciones son el disefo transversal del
mismo que impide obtener relacion entre el control glucé-
mico y resto de variables epidemioldgicas sobre la CVRS,
asi como la ausencia de evaluacion de la confiabilidad test-
retest.

105



#Model . .
ENDINU-1326; No. of Pages9

Endocrinologia, Diabetes y Nutricion xxx (Xxxx) XXX—XXx

En conclusion, consideramos que disponer de los cues-
tionarios adaptados al espanol presenta utilidad practica,
ya que con un periodo de administraciéon corto permiten
evaluar de forma periddica la CVRS de los nifios y adoles-
centes con DM1, siguiendo la recomendacion de la ultima
guia ISPAD. Ademas, la validacion del instrumento genérico
DISABKIDS enfermedad cronica puede ser un paso mas para
la incorporacion de los instrumentos de CVRS a la practica
clinica pediatrica.
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