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RESUMEN

El diagndstico de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) no solo afecta a nivel fisiolégico,
social y psicoldgico a los nifios, sino que también afecta al entorno familiar y, mas
concretamente, a sus padres o cuidadores principales. Entre las numerosas
complicaciones de la DM1, la mas frecuente es la hipoglucemia. El padecimiento de
hipoglucemias frecuentes o graves en los nifios, se ha relacionado con alteraciones
psicologicas como estrés, ansiedad y depresion en los padres, pudiendo también
desarrollar miedo a la hipoglucemia (MaH), descrito como una barrera que influye en el
logro de los objetivos terapéuticos y en la adherencia al tratamiento de los nifios y la
familia. Es importante detectar y medir este fenémeno en los padres con el fin de
desarrollar intervenciones que disminuyan este miedo y mejoren el control de la
enfermedad de los nifios y la calidad de vida familiar. El objetivo general de este
trabajo fue validar en espafiol el cuestionario Hypoglycemia Fear Survey for Parents
(HFS-P), como herramienta de deteccion del MaH en padres, madres y cuidadores de
nifios con DM1. La metodologia realizada fue la adaptacién cultural del instrumento y
un posterior analisis de sus propiedades psicométricas en el contexto de destino. La
version en espafol del cuestionario HFS-P, el “Cuestionario para medir el Miedo a la
Hipoglucemia en Padres y cuidadores de nifios con DM1 (C-MAHP)”, conservé las
propiedades psicométricas de factibilidad, validez de contenido, constructo, criterio,
consistencia interna y fiabilidad. Se obtuvo un modelo de tres dimensiones: una
dimension de comportamientos y dos dimensiones de preocupaciones. El alfa de
Cronbach fue de 0,92 para el cuestionario total, de 0,76 para la dimensién
“comportamientos que producen hiperglucemias”, de 0,81 para la dimensién
“preocupacion por las consecuencias sociales” y 0,93 para la dimensién “preocupacion
por situaciones de indefension ante hipoglucemias”. En la validez de criterio, se obtuvo
correlacion positiva y estadisticamente significativa entre el C-MAHP y otro
cuestionario validado sobre la preocupacion general (p=0,47; p<0,001). Para la
fiabilidad, se obtuvo un indice de concordancia bruta del 80,4% (Kappa =0,71;
p<0,001). Participaron 149 progenitores (71,8% madres). El 65,1% tenia estudios
superiores. La media edad de los nifios fue de 9,9(+3,2) afios, con un tiempo medio de
diagnostico de la DM1 de 3,9 (+3,5) afios y una media de hemoglobina glicosilada
(HbA1c) de 7,9% (x1,9). El 87,9% de los pacientes utilizaba monitor con sistema flash
(SF) o sistema de monitorizaciéon continua de glucosa (SMCG) y el 16,1% utilizaba
Bomba de Infusiéon Continua de Insulina. El 20,1% de los padres refirié al menos 1
episodio de hipoglucemias graves en sus hijos. Las madres demostraron mayor nivel

de MaH que los padres. Variables clinicas como antecedentes familiares de DM1, nivel
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académico del cuidador principal, nivel de hemoglobina glicosilada (HbA1c) o sistema
de control de glucosa, se asociaron significativamente con las puntuaciones del C-
MAHP. El uso de SMCG o SF se asoci6 significativamente con mejores niveles de
HbA1c. En conclusién, se ha realizado la validacién del instrumento, pudiendo ser
utilizado en la deteccién del MaH en los padres de nifios con DM1 en las consultas de
educacion en diabetes infantil, favoreciendo asi la planificacion y el desarrollo de
intervenciones que disminuyan el miedo y mejoren el control de la enfermedad de los

nifos.

Palabras clave: Diabetes Mellitus tipo 1, Miedo, Hipoglucemia, Padres, Estudio de

validacion
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ABSTRACT

The diagnosis of Type 1 Diabetes Mellitus (DM1) not only affects children
physiologically, socially and psychologically, but also affects the family environment
and, more specifically, their parents or primary caregivers. Among the many
complications of DM1, the most frequent is hypoglycemia. Frequent or severe
hypoglycemia in children has been related to psychological alterations such as stress,
anxiety and depression in parents, who may also develop fear of hypoglycemia (FoH),
which has been described as a barrier that influences the achievement of therapeutic
objectives and adherence to treatment in children and the family. It is important to
detect and measure this phenomenon in parents in order to develop interventions that
decrease this fear and improve children's disease control and family quality of life. The
general objective of this work is to validate in Spanish the Hypoglycemia Fear Survey
for Parents (HFS-P) questionnaire as a tool for detecting FoH in fathers, mothers and
caregivers of children with DM1. In terms of methodology, the cultural adaptation of the
instrument and a subsequent analysis of its psychometric properties in the target
context were carried out. The Spanish version of the HFS-P questionnaire, the
Cuestionario para medir el Miedo a la Hipoglucemia en Padres y cuidadores de nifios
con DM1 (C-MAHP) retained the psychometric properties of feasibility, content validity
and reliability. A three-factor model composed of one dimension of behaviors and two
dimensions of worries was obtained. Cronbach's alpha was 0.92 for the total
questionnaire, 0.76 for the dimension "behaviors that produce hyperglycemia", 0.81 for
the dimension "worries for social consequences" and 0.93 for the dimension "worries
for situations of helplessness in the face of hypoglycemia". In criterion validity, a
positive and statistically significant correlation was obtained between the C-MAHP and
another validated questionnaire on concern (p=0.47; p<0.001). For reliability, a crude
concordance index of 80.4% was obtained (Kappa =0.71; p<0.001). A total of 149
parents (71.8% mothers) participated in the study. A total of 65.1% had higher
education. The mean age of the children was 9.9 (+3.2) years, with a mean time to
diagnosis of DM1 of 3.9 (+3.5) years and a mean glycated hemoglobin (HbA1c) of
7.9% (x1.9). Of the patients, 87.9% used a flash system (FS) or continuous glucose
monitoring system (CGMS) and 16.1% used a continuous insulin infusion pump. Of the
parents, 20.1% reported at least 1 episode of severe hypoglycemia in their children.
Mothers showed a higher level of MaH than fathers. Clinical variables such as the
presence of a family history of DM1, academic level of the primary caregiver, glycated
hemoglobin (HbA1c) level, or glucose control system were significantly associated with

C-MAHP scores. The use of SMCG or SF was significantly associated with better
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HbA1c levels. In conclusion, the instrument has been validated and can be used in the
detection of MaH in parents of children with DM1 in pediatric diabetes education
consultations, thus favoring the planning and development of interventions to reduce
fear and improve disease control in children.

Keywords: Diabetes Mellitus type 1, Fear, Hypoglycemia, Parents, Validation study
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1. INTRODUCCION
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1.1 EL PROBLEMA

La diabetes es una de las emergencias de salud que crece de manera mas
vertiginosa en el siglo XXI. Representa, junto con otras tres principales enfermedades
no transmisibles (enfermedades respiratorias, enfermedades cardiovasculares y
cancer), mas del 80% de las muertes prematuras. Ademas, se encuentra entre las 10

principales causas de muerte en el mundo (1).

Segun la Novena Edicion del Atlas de la Diabetes elaborado por la Federacion
Internacional de Diabetes (FID) en el afio 2019, se estimé una prevalencia de 351,7
millones de personas con diagnéstico de diabetes o sin diagndstico y se prevé que
este nUmero aumentara a 417,3 millones para 2030 y a 486,1 millones para 2045.(1)

Los estudios realizados hasta el momento han reportado una gran variabilidad
en la incidencia de la Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1), arrojando datos con una
incidencia muy baja en paises asiaticos y alguno de Sudamérica (0,1-1,5
casos/100.000 habitantes) o incidencias altas (60 casos/100.000 habitantes) en paises

del norte del continente europeo. (1-3)

En el caso de Espafia, se han realizado diversos estudios acerca de la
incidencia de la DM1 en menores de 15 afos, mostrando, segun los resultados
publicados hasta ahora, una gran disparidad entre comunidades auténomas. La
variabilidad arroja resultados con valores de incidencia que oscilan entre 9,5 y 32
casos por cada 100.000 habitantes (4). Ademas, existen estudios que han apuntado
que los valores mas altos de Espafa de incidencia de la DM1 estan en las Islas
Canarias.(5,6)

El diagndstico de la diabetes en los nifios, produce en los padres, en la familia
y en el entorno mas cercano un gran impacto psicolégico, asi como en el estilo de vida
(7). A diferencia de otras enfermedades crénicas, supone adoptar un papel activo en el
cuidado. Es necesario para estos cuidadores asimilar conceptos, posiblemente
desconocidos hasta el momento, a la vez que se adquieren las habilidades necesarias
para una continua toma de decisiones sobre aspectos del tratamiento y control de la

enfermedad de los nifios.

El diagndstico de DM puede, incluso, llegar a hacer que la familia y los nifios
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(sobre todo en preadolescentes y adolescentes), experimenten las fases clasicas del
duelo: pena, ira y rechazo, negociacion, depresion vy, finalmente, resolucién o

aceptacion. (8)

Las principales guias de practica clinica que existen sobre el manejo de la
diabetes coinciden en que, el comienzo de la educacion terapéutica desde el momento
en que se realiza el diagndstico, llevada por profesionales especializados
especificamente, mejora la calidad de vida de los pacientes, el control metabdlico y la

adherencia al tratamiento. (9)

En este sentido, en octubre de 2006, en Espafa, se consiguid desarrollar la
Estrategia en Diabetes, aprobada en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, dentro del Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud, con el propdsito de
originar una mejora en la calidad del sistema sanitario. Esta Estrategia ha favorecido el
impulso de planes y/o programas de prevencion y promocion de la salud, el desarrollo
de tratamientos eficaces y el refuerzo de la investigacion epidemiolodgica, basica y
clinica en diabetes (10). En ella se incluye la Guia de Practica Clinica sobre Diabetes
Mellitus tipo 1, elaborada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
cuyo objetivo es “mejorar la calidad, la eficiencia y la equidad en la atencién a las
personas con DM1, abordando aspectos relativos al diagnodstico de la patologia y la
deteccion de enfermedades autoinmunes asociadas, educacion diabetolégica, control
glucémico, complicaciones agudas y cronicas y aspectos organizativos de a atencion”.
Dicha guia, indica con recomendacion de grado A, que “todos los pacientes con DM1
deberian tener acceso a un programa estructurado de educacion en diabetes impartido
por un equipo multidisciplinar con competencias especificas en DM’. Ademas, también
recomienda con grado A que, “si existen casos de hipoglucemias repetidas, se deberia
ofertar al paciente con diabetes y a sus familiares un programa especifico de

educacion”. (11)

La hipoglucemia, considerada la complicacién aguda mas frecuente en los
pacientes con diabetes, no solo conlleva complicaciones a nivel organico (12,13), sino
también efectos psicoldégicos como ansiedad, estrés, baja autoestima, depresion y
miedo a sufrirla (14-16). De igual manera, las hipoglucemias también tienen
repercusiones a nivel social, ya que pueden generar problemas de aislamiento social
en adultos o de insercion o de retraso académico en el caso de los nifios, provocando

situaciones de desigualdad (17). Asimismo, existen estudios que revelan que los
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problemas psicolégicos de los padres de nifios con DM1, pueden deformar la
percepcion de la diabetes del nifio y promover un peor control y ajuste de la
enfermedad (18,19). En especifico, el miedo a la hipoglucemia se ha descrito como
una barrera en el logro de los objetivos terapéuticos y en la adherencia al tratamiento,
influyendo de manera negativa en la calidad de vida de los pacientes (20,21). Ademas,
los padres de nifios con DM1 también padecen de miedo a que los nifios sufran
hipoglucemia, influyendo también en la calidad de vida y en el control de la
enfermedad (21-25) Asimismo, otros cuidadores, entre los que se podria incluir a
maestros y profesores, también podrian desarrollar este miedo, pues este tipo de

eventos también podria darse en las escuelas y colegios.

De esta manera, se pone de manifiesto la necesidad de desarrollar
herramientas que permitan el abordaje integral desde un punto de vista bio-psico-
social de los pacientes, asi como de sus padres y cuidadores principales que, en este
caso, seran los responsables del manejo y control de la enfermedad de los nifios.

Esta preocupacion, motivé la formulacion de las siguientes preguntas de

investigacion:

- ¢ Se tienen en cuenta las preocupaciones de los padres en las consultas de
endocrinologia diabética, para mejorar los cuidados de los nifios
diabéticos?

- ¢Cémo influyen las hipoglucemias en el dia a dia de los nifios/as y sus
familiares?

- ¢Coémo influye el miedo a la hipoglucemia en la calidad de vida y en el
control de la enfermedad de los nifios diabéticos y de sus padres?

- ¢Qué factor/es influye/n en un mejor control de la diabetes de los nifios/as?

- ¢ Existe alguna herramienta fiable que mida el miedo a la hipoglucemia y
que pueda ayudar en la deteccion de un posible descontrol de la diabetes

infantil?

Una vez formuladas estas preguntas, valorado el interés de la hipoglucemia
para el ambito de estudio, la posible aplicabilidad para la practica clinica y la
relevancia para la comunidad en el campo de la diabetes, se planted poner en marcha

la presente investigacion.
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1.2 MARCO TEORICO

1.2.1 LADIABETES

La diabetes fue documentada por primera vez por los egipcios en el manuscrito
médico de Ebers (siglo XV a.C.), en el cual se describia la existencia de enfermos con
sintomas como la pérdida de peso, sed y poliuria. Sin embargo, el primero en dar el
nombre de Diabetes, fue el médico griego Areteus de Capadocia, que interpreté los
sintomas de la enfermedad. La palabra “Diabetes” procede del griego, significa
"atravesar”, “pasar a través de” y dicho médico griego se referia al sintoma llamativo
de la miccién excesiva. Finalmente, no fue hasta 1679 cuando Tomas Willis, médico
inglés, realiz6 una descripcion mas precisa de la diabetes y anadié la palabra latina
“mellitus” (miel, dulzor) en el nombre. Hacia referencia al sabor dulce de la orina tan
caracteristico de estos pacientes, ya que humedecié su dedo en la orina de un

paciente con diabetes y comprobé el sabor dulce. (27)

La diabetes se caracteriza, principalmente, por la incapacidad del organismo de
regular los niveles de glucosa en sangre. Esto puede darse por diferentes motivos, por
un lado, puede deberse a que exista un déficit del pancreas en la sintesis o la
secrecion de insulina o, por otro lado, a que se haya desarrollado una resistencia a la
insulina o exista una produccién anormal de la misma (28). De esta manera, la
diferencia en el mecanismo durante el desarrollo de distintos tipos de diabetes forma la
base para realizar su clasificacion.

En 1965, el comité de expertos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
recomendo organizar la diabetes segun la edad de aparicion, ya que se consideraba el
unico medio de clasificacion. Este comité recomendé clasificar la diabetes en cuatro
clases: “diabetes infantil’ si el comienzo era entre los 0 y 14 afios, “diabetes juvenil’ si
el comienzo era entre los 15 y los 24 afos, “diabetes adulta” si comenzaba entre los
25 y los 64 anos y “diabetes de la vejez’ si comenzaba a partir de los 65 afios.
Ademas, se reconocieron otros tipos clinicos de diabetes como la “diabetes de
aparicion juvenil” que podia ocurrir a cualquier edad en la que la persona requeria
insulina y era propensa a la cetosis, “diabetes fragil” en personas con inicio en la edad
juvenil pero era dificl de controlar debido a episodios de hiperglucemias,
hipoglucemias y cetosis, “diabetes resistente a la insulina” en personas que requerian
mas de 200 Unidades Internacionales de insulina al dia, la “diabetes gestacional’,
“diabetes pancreatica”,” diabetes endocrina” y “diabetes iatrogénica” (29). Quince afios
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mas tarde, en 1980, el comité de expertos de la OMS adopta una nueva clasificacion
de la diabetes que habia sido propuesta un afo antes por la National Diabetes Data
Group (30), sustituyendo la clasificacion basada en la edad e incluyendo una
clasificacion basada en criterios clinicos y de diagnosis. Dicha clasificacion se realizé
en cuatro clases: “diabetes insulino-dependientes (IDDM) o diabetes tipo 17, “diabetes
no insulino-dependientes (NIDDM) o diabetes tipo 2” que incluia dos subtipos, obesos
NIDDM y no obesos NIDDM; “ofros tipos de diabetes” donde se incluian varios
subtipos, diabetes pancreatica, hormonal, inducida por medicamentos, anomalias en
los receptores de insulina, sindromes genéticos y “diabetes gestacional”.  Sin
embargo, este informe reconocid ciertas limitaciones en la clasificacion de los
individuos de los distintos tipos, debido a falta de informacion clinica, o porque podrian
aparecer otras clases de diabetes en ciertas etapas de la historia natural de la
enfermedad, teniendo que retrasar la clasificacion definitiva hasta obtener mas
informacion clinica.

En 1985 y en 1997, la OMS realizé ligeros cambios y matices de esta
clasificaciéon (incluyendo una quinta clase “diabetes relacionada con desnutricion’),
hasta que finalmente, en 1999, se realizé la clasificacion que se utiliza hoy en dia. En
este informe (31), el sistema de clasificacién vuelve a proponer cuatro clases de
diabetes: diabetes tipo 1, diabetes tipo 2, otros tipos especificos de diabetes y diabetes
gestacional. Esta clasificacion se ha realizado segun los progresos en el conocimiento
de la diabetes, pues se habian realizado mas estudios en los que se reconocian tipos
especificos de diabetes, como defectos congénitos en las funciones de las células
Beta, defectos en la accién insulinica, enfermedades exocrinas del pancreas, por
infecciones, idiopaticas e incluso otras formas poco comunes de enfermedades
autoinmunes. Asimismo, se reconocid que los estados de hiperglucemia podian ser
cambiantes a lo largo del tiempo y el cambio entre estos estos podia ser bidireccional.
Por ejemplo, pacientes con tipo de diabetes autoinmune podian estar en un estado
estable de normoglucemia, sin embargo, en pacientes con diabetes tipo 2, los estados
de hiperglucemia podian ser cambiantes simplemente por el hecho de que el paciente
ganara o perdiera peso (31). En la tabla 1 se muestra la clasificacion de la diabetes a

lo largo de la historia.
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Tabla 1. Clasificacion de la diabetes segun la OMS a la largo de la historia.

ANO CRITERIO CLASIFICACION OTROS TIPOS DE
DIABETES
1965 Edad “Diabetes infantil” (0-14 afios) “Diabetes de aparicion
“Diabetes juvenil” (15-24 afios) juvenil”
“Diabetes adulta” (25-64 afios) “Diabetes fragil”
“Diabetes de la vejez” (+65 afios) “Diabetes resistente a la
insulina”

“Diabetes gestacional”
“Diabetes pancreatica”
“Diabetes endocrina”

“Diabetes iatrogénica”

1980 Criterios “Diabetes insulino-dependientes (IDDM) o diabetes | “Diabetes pancreatica”
clinicos y de | tipo1” “Diabetes hormonal”
diagnosis “Diabetes no insulino-dependientes (NIDDM) o | “Diabetes inducida por

diabetes tipo 2” (dos subtipos, obesos NIDDM y no | medicamentos”

obesos NIDDM) “Diabetes por anomalias en

“Diabetes gestacional” los receptores de insulina”

“Oftros tipos de diabetes” “Diabetes por  sindromes
genéticos”

1985/1997 Criterios Se afiade: Sin cambios
clinicos y de | “Diabetes relacionada con la desnutricién”
diagnosis

1999 Criterios “Diabetes tipo 1” “Defectos congénitos células
clinicos y de | “Diabetes tipo 2" Beta” “Defectos accion de la
diagnosis “Otros tipos especificos de diabetes” insulina” “Enfermedades

“Diabetes gestacional” exocrinas del pancreas”
“Provocada por infecciones”
“Idiopaticas “

“Otras formas poco comunes
de enfermedades
autoinmunes”

Elaboracién propia. Fuente: Bonora et al (2018)

Como se ha podido comprobar, las clasificaciones de la diabetes han ido
cambiando a lo largo del tiempo a la vez que se ha ido conociendo mas sobre esta
enfermedad. Se ha ido detallando especificamente cada tipo y cada subtipo segun la
evidencia y los datos clinicos, hasta llegar a la clasificacion actual. Sin embargo, se
puede observar como las cuatro clases de diabetes practicamente no han variado. Por
su parte, se ha mantenido cierto acuerdo en que la, por primera vez llamada, “diabetes
infantil” y la actualmente denominada “diabetes tipo 1”, comienza principalmente en la

edad pediatrica.
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1.2.2 LADIABETES TIPO 1 (DM1)

Tal y como se define en la Guia Clinica sobre Diabetes mellitus tipo 1,
elaborada por el Ministerio de Sanidad de Espafia, (11) la diabetes mellitus (DM) “es
una enfermedad metabdlica caracterizada por hiperglucemias, secundaria a un defecto
absoluto o relativo en la secrecion de insulina, que se acompafia, en mayor o menor
medida, de alteraciones en el metabolismo de los lipidos y de las proteinas, lo que
conlleva una afectacién a nivel microvascular y macrovascular que afecta a diferentes

organos como ojos, rifién, nervios, corazon y vasos”.

En este caso, la diabetes mellitus tipo 1 (DM1), anteriormente conocida como
diabetes insulinodependiente, se debe a los procesos de destruccion de las células
que, en ultima instancia, conducen al requerimiento de administracion externa de
insulina para sobrevivir, en cuanto a prevenir el desarrollo de cetoacidosis, coma o,
incluso, la muerte (32). Este tipo de diabetes se puede subdividir en: autoinmune e

idiopatica.

- Diabetes tipo 1 autoinmune:

Esta es la forma clasica de DM1. Puede empezar a cualquier edad (aunque es
mas frecuente en la infancia y adolescencia) y es el resultado de una destruccion
autoinmune de las células encargadas de la sintesis de la insulina en el pancreas
(células B). El proceso se caracteriza por la presencia de ciertos anticuerpos que
identifican a estas células y las destruyen. Asimismo, otros trastornos autoinmunes
(aunque en menor proporcion) como la enfermedad de Grave, la Tiroiditis de
Hashimoto y la enfermedad de Addison, también se asocian con el desarrollo de la
diabetes (29).

La tasa de deterioro de las células 3 es bastante variable y suele producirse de
manera mas rapida en nifios que en adultos. Generalmente, la diabetes tipo 1 requiere
el inicio con terapia de insulina desde el momento del diagnéstico, tanto en adultos
como en nifos, aunque en adultos puede llegar a ser mas progresiva. La diabetes
autoinmune latente en adultos (DALA), se puede controlar inicialmente con
modificaciones en el estilo de vida y tratamiento con hipoglucemiantes orales, por lo
que se podria enmascarar como diabetes tipo 2. Sin embargo, en comparacién con el

tipico paciente con diabetes tipo 2, los pacientes con DALA son mas delgados y el
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progreso hasta el requerimiento de insulina es mucho mas rapido. Ademas, la
diferencia principal es que existe la presencia de marcadores autoinmunes (como

anticuerpos anti-GAD), por lo que la diferenciacion se puede realizar rapidamente.(32)

- Diabetes tipo 1 idiopatica:

Este tipo de diabetes mellitus representa entre el 5-10% de todos los casos de
DM1 y se caracteriza por la falta de criterio autoinmune a la destruccion de células B.
Suele describirse en grupos étnicos africanos o asiaticos. Este grupo esta
permanentemente en insulinopenia y es propenso a la cetoacidosis. Es el foco de

varios estudios disefiados para su mejor definicion. (28)

1.2.2.1 Diagnoéstico de la Diabetes Tipo 1

El diagndstico de la DM se realizara a través de criterios clinicos y
sintomaticos. Los sintomas caracteristicos del comienzo de la diabetes son: poliuria
(micciones frecuentes), polidipsia (sed excesiva), polifagia (hambre excesiva), fatiga o
falta de energia y pérdida de peso repentina (33). Ademas de otros sintomas como

pueden ser, el comienzo de vision borrosa o la enuresis (orinar la cama). (34)

La presencia de estos sintomas podria hacer sospechar del diagnéstico de
diabetes, sin embargo, es necesaria la presencia de determinados criterios clinicos
para confirmarlo. Segun la American Diabetes Association (ADA), el diagnéstico de la
diabetes se podria realizar si existe la presencia de alguno o varios de los casos que

se exponen en la tabla 2 (35).

Tabla 2. Criterios para el diagnéstico de DM segtin la American Diabetes Association (ADA)

- Glucosa en plasma en ayunas mayor o igual a 126 mg/dl (7,0 mmol/L)

- Glucosa en plasma mayor o igual a 200 mg/dl (11,1 mmol/L) a las 2 horas posteriores de la ingesta de 75gr de glucosa disuelta en

agua.

- Valor de hemoglobina glicosilada (HbAlc) mayor o igual a 6,5% (48 mmol/L)

- En pacientes como sintomas de hiperglucemia, una glucosa en plasma aleatoria mayor o igual a 200 mg/dl (11,1 mmol/L)

Fuente: American Diabetes Association (2021)
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Sin embargo, para diferenciar el tipo de DM y realizar un diagnéstico de DM1, a
parte de la presencia de algun criterio de los enunciados anteriormente, se debe
realizar un andlisis de los marcadores autoinmunes que incluyen la presencia de
anticuerpos de células de los islotes pancreaticos y anticuerpos decarboxilasa del
acido glutamico (GAD), los asociados a la insulina, la tirosina fosfatasa IA-2 y IA-Beta2
y trasportadores de zinc. La presencia de dos o mas de estos marcadores definen el
diagnostico de la DM1.(35)

En el caso de nifios y adolescentes, la forma mas comun de diagnéstico de
DM1 es a través del “Clasico nuevo inicio”, que cursa con los sintomas tipicos de
poliuria, polidipsia y pérdida de peso, con hiperglucemia y cetonemia (o cetonuria) y
sin acidosis.

Por otro lado, otra forma habitual de diagnéstico se realiza tras la aparicién de
la cetoacidosis diabética (CAD), que cursa con hiperglucemia y cetoacidosis. Los
sintomas suelen ser semejantes a los pacientes que debutan sin acidosis, pero por lo
general suelen ser mas graves. Ademas, pueden presentar aliento con olor afrutado y

sintomas neurolégicos como somnolencia y letargo. (36)

1.2.2.2 Implicaciones Familiares en el Diagnoéstico de la DM1

Para favorecer la mejora en el control de la enfermedad en la edad pediatrica,
se debe tener en cuenta la dependencia del paciente de los padres o cuidadores
informales, sobre todo cuando debuta a edades tempranas. Los padres juegan un
papel importante en el control de la DM porque los nifios y adolescentes requieren
atencion continua y supervision hasta que sean capaces de ser independientes e

identificar los sintomas por si mismos y saber actuar en cada situacion (37).

Se trata de una enfermedad crénica que requiere un estrecho control, lo que
presenta desafios importantes para la vida familiar, y por lo tanto mas alla de los
pacientes y sus familias, y puede tener implicaciones fisicas, psicolégicas,
socioeconomicas, conductuales y de calidad de vida de los cuidadores informales.
Incluso en la mayoria de los casos, podria afectar al funcionamiento del nicleo familiar

pudiendo suponer una reestructuracion de esta. (38)

Debido a la dependencia del nifio hacia sus padres, la naturaleza cronica de la
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enfermedad y la necesidad de un seguimiento estrecho, pueden surgir diversas
limitaciones, desafios y barreras en la vida familiar que pueden llevar a problemas de
salud relacionados con el manejo de la enfermedad. Esto se traduce en que se podria
originar un impacto negativo en la vida de los padres y, a su vez, en la salud de los
ninos. Las dificultades que presenta esta enfermedad, combinadas con las
complicaciones agudas que pueden traer, como la hipoglucemia severa, a menudo

causan gran miedo, estrés, ansiedad e insomnio, a los cuidadores informales.(15)

Si la crianza de un nifio ya es estresante en circunstancias normales, si se
unen las demandas adicionales de una enfermedad crénica, pueden resultar practicas
de crianza ineficaz o negativas que pueden perjudicar el desarrollo social y conductual
posterior de los nifios y adolescentes. Las respuestas de los padres al diagnéstico de
una enfermedad cronica estan estrechamente relacionadas con su propia salud y la
calidad de vida de sus hijos. Las variables que influyen son, por un lado, la
sobreproteccion, que puede resultar en que el nifo tenga dificultades para separarse
del cuidado de los padres y poca o ninguna independencia, y por otro lado, las
percepciones de los padres sobre la vulnerabilidad del nifio, lo que conduce a cambios
en el comportamiento de los padres que se asocian significativamente a un aumento

de la depresion y la ansiedad de sus hijos. (16)

1.2.2.3 Incidencia de la Diabetes Mellitus Tipo 1

Aunque la DM1 se puede diagnosticar a cualquier edad, se considera la
enfermedad crénica mas comun en la infancia. Los picos del comienzo de esta
enfermedad suelen ocurrir entre los 5 y los 7 afios y/o cerca de la pubertad (10-14
afnos). Ademas, aunque la mayoria de los trastornos autoinmunes suelen afectar a
mujeres, la DM1 afecta a ambos sexos por igual, e incluso, en algunos estudios se ha

determinado una incidencia mayor en hombres. (29,33)

Como se expres6 anteriormente, existe una gran variabilidad en la incidencia
de la DM1, segun datos que han aportado estudios como EURODIAB (2) o DIAMOND
(3). Estos estudios reportan datos muy dispares con cifras de incidencias muy bajas en
paises asiaticos como China y Japon (0,1-1,5 casos/100.000 habitantes) y cifras de
alta incidencia de la DM1 en paises del norte del continente europeo como Finlandia o
Suecia, con cifras de hasta 60 casos por 100.000 habitantes. Por regiones, el

continente europeo presenta los mayores indices de incidencia y prevalencia de la
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DM1 en menores de 0 a 14 afios, seguido de América del Norte y paises del Sudeste
Asiatico. Asimismo, segun la Novena Edicion del Atlas de Diabetes, se calcula que
1.110.100 nifios y adolescentes menores de 20 afos, tienen DM 1 en el mundo y que

se detectan, anualmente, alrededor de 98.200 nuevos casos (Figura 1).(1)

Figura 1. Incidencia estandarizada de DM1 en nifios y adolescentes de 0 a 14 afios.

<5 por cada 100.000
De 5a <10 por cada 100.000
De 10 a <20 por cada 100.000
De 20 a <30 por cada 100.000
»30 por cada 100.000

Sin datos

Fuente: Atlas de la Diabetes de la FID. 9° Edicion.2019.

En Espafa, ocurre algo similar al resto del mundo en cuanto a variabilidad de
los resultados. Segun los datos publicados hasta ahora, en menores de 15 afios, la
incidencia de la DM1 se sitla en 17,7 casos por 100.000 habitantes (4). Segun las
cifras disponibles de cada Comunidad Auténoma, se puede apreciar que las
incidencias mas bajas se dan en comunidades situadas en la zona norte del pais (Islas
Baleares, Asturias, Pais Vasco y Catalufia), y las mas altas al sur y zona centro del
pais (Canarias, Castilla-La Mancha y Castilla y Leoén), mostrando un rango de
incidencia que oscila entre 7,9 hasta 36 casos por cada 100.000 habitantes (39). Estos
mismos estudios demuestran que la mayor incidencia de DM1 en Espafa, hasta la
fecha, se ha reportado en las Islas Canarias. Belinchon et al (5) en la Isla de La Palma
y Novoa et al (6) en la isla de Gran Canaria, han mostrado cifras de incidencia muy
alta (>30 casos/100.000 habitantes) en dichas provincias. (Figura 2)
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Figura 2. Mapa con la incidencia de la DM1 en menores de 15 afios en Espafia.
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1.2.2.4 Complicaciones derivadas de la DM1

Complicaciones crénicas

Fuente: Novoa et al. Evolucién de la incidencia de la diabetes mellitus tipo 1 en edad pediatrica en Espafa. 2018

Tanto las personas con DM1 como con DM2, tienen un mayor riesgo de

padecer complicaciones vasculares que contribuyen a la morbimortalidad de estos. Un
mal control de la presion arterial y de las glucemias, conduce a complicaciones
vasculares que afectan a nivel macrovascular (grandes vasos sanguineos) vy

microvascular (pequefios vasos sanguineos) (28).

Aunque las complicaciones vasculares son relativamente raras entre nifios y
adolescentes (40), un tratamiento intensivo y una correcta educaciéon en diabetes

durante la nifiez pueden prevenir que las complicaciones progresen en el futuro (41).

- Discapacidad visual y ceguera causada por retinopatia.

- Insuficiencia renal e hipertension causada por nefropatia

neuropatia

Las complicaciones graves que se pueden generar por un mal control son:

- Dolor, parestesia, debilidad muscular y disfuncion auténoma causada por

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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- Enfermedad cardiaca, enfermedad vascular periférica y accidente

cerebrovascular causado por disfuncién macrovascular.

Complicaciones aqudas

La hipoglucemia se aprecia como la complicacion aguda mas habitual de la
diabetes (42). Se trata de una emergencia que requiere de la deteccion y del inmediato
tratamiento para prevenir el dafio organico en el cerebro. Estos eventos de
hipoglucemia son mas frecuentes en personas con DM1 que con DM2 (9) y, ademas,
suelen padecer mas hipoglucemias asintomaticas, o no percibidas, (entre un 20-25%

de las hipoglucemias) que las personas con DM2 tratadas con insulina (10%) (43).

Existen estudios que indican que las personas con DM1 suelen sufrir una
media de dos episodios de hipoglucemia sintomatica por semana (lo que conlleva a
miles de eventos de este tipo a lo largo de toda una vida de diabetes) y alrededor de
un episodio de hipoglucemia grave que los incapacita temporalmente (es decir,

requiere la ayuda de un tercero) por afio. (44)

La hipoglucemia se define como “fodos aquellos episodios donde exista una
concentracion de glucosa en sangre anormalmente baja que exponga al paciente a
posibles dafios” (45). La clinica de la hipoglucemia cursa clasicamente por la
denominada triada de Whipple: aparicion de sintomas autondmicos o de
neuroglucopenia, glucemia plasmatica baja y desaparicion de la clinica con
normalizacion de la glucemia. Sin embargo, los sintomas de hipoglucemia varian
mucho entre individuos e incluso pueden llegar a cambiar a lo largo del desarrollo de la
enfermedad. (46)

Esta triada es util para nifios con capacidad de comunicar sintomas, en cambio,
en pacientes neonatos, lactantes y nifios que no saben comunicarse, obliga a
establecer un punto de corte de glucemia plasmatica para iniciar evaluacién y manejo,

con las limitaciones que esto conlleva. (47)
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1.3 ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.3.1 Definicion de hipoglucemia

La hipoglucemia, como se cité6 en el apartado anterior, “se entiende como
cualquier episodio de una concentracion anormalmente baja de glucosa en plasma
“(con o sin sintomas). En el caso de los pacientes con DM, se define la hipoglucemia
con valores inferiores a 70 mg/dl, valor que es superior al utilizado para diagnosticar la
hipoglucemia en pacientes no diabéticos (55 mg/dl) (48). Este umbral es ain mas bajo

en neonatos y lactantes, situando el limite en 50 mg/dl. (47)

Los sintomas de las hipoglucemias suelen aparecer cuando la glucosa
plasmatica se situa por debajo de estos limites y varian con la edad y con la evolucién

de la enfermedad, y suelen aparecer de las siguientes formas (49,50):

- Sintomas neurogénicos provocados por la activacion del sistema simpatico:

incluyen sintomas de respuesta adrenérgica (palpitaciones, temblores y ansiedad)
y sintomas de respuesta colinérgica (hambre, sudoracion y parestesias).

- Sintomas neuroldgicos producidos por neuroglucopenia: En umbrales mas bajos

de glucemia, suelen aparecer dificultad para concentrarse, visién borrosa, dolor de
cabeza, cambios de comportamiento, confusion, astenia, convulsiones, pérdida de

consciencia, e incluso si la situacion es prolongada, coma o muerte.

1.3.2 Clasificacion de la hipoglucemia

Clasicamente, la hipoglucemia se clasifica segun los criterios establecidos por

la ADA (51), en:

1) Hipoglucemia grave (HG): Aquella en la que se necesita la ayuda de otra

persona para la administracién de manera activa de carbohidratos, glucagén o
alguna otra medida para corregir el nivel bajo de azicar en la sangre. Estos
episodios pueden estar asociadas con neuroglucopenia, lo que puede llegar a
provocar convulsiones o coma. Las concentraciones de glucosa en plasma
pueden no ser medidas o no estar disponibles durante el evento, pero la
recuperacion neurolégica tras la normalizacion de la glucosa en plasma se
considera evidencia suficiente de que el evento fue inducido por bajas

concentraciones de glucosa.
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2) Hipoglucemia sintomatica documentada: Se encuentran presentes los

sintomas de hipoglucemia y, al determinar la glucemia, esta es menor o igual a 70
mg/dl (= 3,9 mmol/l).
3) Hipoglucemia asintomatica: En este tipo, existe una ausencia de sintomas

tipicos pero la concentracion de glucosa en plasma al medirla es < 70 mg/dl (< 3,9
mmol/l).

4) Hipoglucemia sintomatica probable: En este episodio, los sintomas tipicos de la

hipoglucemia estan presentes, pero no se realiza una medicacion de la glucosa.
Sin embargo, esta pudo estar provocada por una concentracion de glucosa en
plasma < 70 mg/dl (£3,9 mmol/l).

5) Pseudohipoglucemia (hipoglucemia relativa): Se produce cuando la persona

con DM refiere algunos de los sintomas caracteristicos de la hipoglucemia, pero
resulta tener una glucemia plasmatica comprobada > 70 mg/dl (> 3,9 mmol/l). Este
tipo de hipoglucemia muestra el hecho de que los pacientes con un control
glucémico regular, pueden sentir sintomas de hipoglucemia con cifras de glucosa

por encima de 70 mg/dl.

Por su parte, la Canadian Diabetes Association (9), también ha realizado una
clasificacién de la hipoglucemia siguiendo criterios de gravedad y su propuesta se

representa en la tabla 3.

Tabla 3. Clasificacion de la hipoglucemia segun nivel de gravedad. Canadian Diabetes Association.
Leve: estan presentes los sintomas autonémicos. La persona es capaz de autotratarse.

Moderada: estan presentes los sintomas autonémicos y neuroglucopénicos. La persona es capaz de autotratarse.

Grave/severa: es necesaria la asistencia de otra persona. Puede ocurrir una pérdida de conciencia. El nivel de
glucemia suele ser inferior a 2,8 mmol/l (50,4 mg/dl).

Fuente: Canadian Diabetes Association.2018

Asimismo, el Grupo de Trabajo de Diabetes Mellitus de la Sociedad Espafriola
de Endocrinologia y Nutricion (SEEN) (52), ha realizado una nueva clasificacion de las
hipoglucemias por niveles, y podria estar mas adaptada a las situaciones clinicas

presentes en un evento de hipoglucemia. Se muestra en la tabla 4.
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Nivel

Nivel 1

Valor de alerta de glucosa

Nivel 2

Hipoglucemia clinicamente
significativa

Nivel 3

Tabla 4. Niveles de hipoglucemia segun situacion clinica y cifras de glucemia de la Sociedad Espaiiola de

Endocrinologia y Nutricion.
Criterio glucémico Descripcion

Presencia de sintomas que pueden alertar a la

persona para que actle para revertir la situacion.

Considerada clinicamente significativa,
54 mg/dl < 70 mg/d| . .
independientemente de la gravedad de los

sintomas agudos.

Umbral en el que los sintomas neuroglucopénicos

< 54 mg/d|
& inmediata para resolver el episodio.

Este episodio se caracteriza por una alteracién del

No existe umbral especifico de glucosa estado mental y/o fisico que requiere la ayuda

Hipoglucemia grave

Elaboracién propia. Adaptado de Reyes-Garcia R, et al. Resumen ejecutivo: Documento de posicionamiento: evaluacién y manejo de

externa de otra persona para resolver la situacion.

la hipoglucemia en el paciente con diabetes mellitus 2020.Grupo de Trabajo de Diabetes Mellitus de la Sociedad Espafiola de

Endocrinologia y Nutricién. Endocrinol Diabetes Nutr.. 2021

Se ha podido observar que, en cualquier caso, existe acuerdo en definir la HG
cuando se produce una alteracion grave del estado de conciencia y, ademas, es
necesaria la ayuda de terceras personas para revertir el episodio, ya sean miembros
de la familia, amigos o profesionales sanitarios.

En el caso de pacientes pediatricos, es preciso indicar que en la mayoria de las
situaciones de hipoglucemias, los nifios necesitan de otra persona para revertir la
situacion, independientemente del nivel de gravedad. Incluso, a menudo, son los
familiares o cuidadores los que perciben antes algunos de los signos o sintomas de
hipoglucemia, tales como el pensamiento lento, la descoordinacion, somnolencia,

sudoracioén o caracter irritable.

1.3.3 Como se producen las Hipoglucemias (Fisiopatologia)

En ausencia de DM, cuando la glucosa presente en el plasma arterial comienza
a disminuir, la primera respuesta del organismo para mantener el equilibrio de la
glucosa es inhibir la secreciéon de insulina. Esta disminucion de insulina (insulinemia)
limita que los tejidos periféricos capten la glucosa y activa la glucogendlisis, la
gluconeogénesis y la lipdsis (53). Si a pesar de esto los niveles de glucosa contintan
bajos, se activa la liberaciéon de la hormona contrarreguladora, el glucagén. Esta
hormona estimula la glucogendlisis y gluconeogénesis hepaticas, asi como la
oxidacién de acidos grasos y cetogénesis (54). Asimismo, el sistema nervioso

comienzan a aparecer y se requiere una accion
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simpatico produce la liberacion de epinefrina, que estimula la gluconeogénesis en el
higado y el rifidén. Posteriormente, el cortisol y la hormona del crecimiento se liberan
para limitar la eliminacion de glucosa por tejidos sensibles a la insulina, manteniendo

aun mas el equilibrio de la glucosa. Este proceso se representa en la figura 3.

Figura 3. Mecanismos de defensa fisiolégicos contra la hipoglucemia

T
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Fuente: Cryer PE , 2006(55) . Leyenda: CNS: Sistema Nervioso Central. SNS: Sistema Nervioso Simpatico. PNS:
Sistema Nervioso Parasimpatico. NE:Norepinefrina. Ach:Acetilcolina.

Se han descrito unos umbrales glucémicos medios en sangre, a partir de los
cuales se activan estos mecanismos de defensa. Se detallan en la tabla 5.

Tabla 5. Umbrales glucémicos que desencadenan mecanismos contrarreguladores

Mecanismo Nivel de glucosa

Disminucién de la insulina ~80 mg/dl (4,5 mmol/l),
Aumento de glucagén, epinefrina, cortisol y secrecién de la hormona del crecimiento ~65—70 mg/dl (3,6-3,9 mmol/l),
Sintomas neurogénicos y neuroglucopénicos ~50-55 mg/dl (2,8—-3,0 mmol/l)

Fuente: Adaptado de: Awoniyi O, Rehman R, Dagogo-Jack S. Hypoglycemia in Patients with Type 1 Diabetes:
Epidemiology, Pathogenesis, and Prevention. Curr Diab Rep [Internet]. 2013 Oct 4;13(5):669-78.
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Desafortunadamente, en pacientes con DM1, dénde la acciéon de las células
beta del pancreas esta ausente o es defectuosa, el primer mecanismo de defensa que
previene la hipoglucemia esta ausente. En esencia, existe una pérdida de la inhibicion
de la liberacion de insulina para restaurar la hipoglucemia, asi como la pérdida de

estimulacion del glucagén.

En consecuencia, se vuelven dependientes de la activacién del sistema
simpaticoadrenal inducida por la hipoglucemia para prevenirla. Sin embargo, la
exposicion a la hipoglucemia repetida reduce el umbral del nivel de glucosa en el que
se produce esta respuesta simpatica, lo que provoca que ésta se active cuando la

glucosa en sangre esté en nivel de sintomas neuroglucopénicos.

En conjunto, la contrarregulacion defectuosa durante la hipoglucemia,
combinada con hipoglucemia inadvertida o asintomatica, se conoce como el sindrome
clinico de hipoglucemia o insuficiencia autondmica asociada a hipoglucemia (IAAH) y
esta asociada a un aumento del riesgo de desarrollar HG hasta 6 veces mas. (45,56).

Este proceso se representa en la figura 4.
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Figura 4. Esquema de la Insuficiencia Autonémica Asociada a Hipoglucemia (IAAH).
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Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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1.3.4 Manejo de las Hipoglucemias

El manejo de las hipoglucemias se realiza desde dos puntos clave: la

prevencion de la aparicion y el tratamiento de estas cuando ya se han producido.

Para el primer punto, segun la ultimas guias de recomendaciones como la de la
International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) o por la Sociedad
Espafiola de Endocrinologia y Nutriciéon (SEEN), la hipoglucemia debe prevenirse
porque su aparicion es frecuente, predecible, y a menudo se asocia con trastornos
psicosociales significativos de disfuncion; y lo que es mas importante, alguna vez
puede conducir a secuelas permanentes a largo plazo y pueden ser potencialmente de
por vida amenazante. El grado de recomendacién de las intervenciones para trabajar
la prevencion de las hipoglucemias, segun las guias (52,58), son:

e La educacioén sobre la diabetes es fundamental para prevenir la hipoglucemia
(A).

e Se debe brindar educacion sobre los factores de riesgo de hipoglucemia a los
pacientes y familiares para alertarlos sobre tiempos y situaciones cuando se
requiere un mayor control de la glucosa y cuando el tratamiento es necesario
cambiar los regimenes (E).

e El equipo para medir la glucosa en sangre debe estar disponible para todos los
nifios con diabetes para una confirmacion inmediata y segura manejo de la
hipoglucemia (E).

e El control de la glucosa en sangre debe realizarse antes del ejercicio, y se
pueden consumir carbohidratos adicionales en funcién del nivel de glucosa en
sangre y la intensidad y duracion esperadas de ejercicio (B).

e Se debe prestar especial atencion a la formaciéon de nifios, padres, maestros
de escuela y otros cuidadores, para reconocer la alerta temprana signos de
hipoglucemia y tratar el nivel bajo de glucosa en sangre de inmediato y
apropiadamente (E).

e Los pacientes y sus padres, deben ser capaces de comunicar al equipo
sanitario si las hipoglucemias que se hayan registrado, han sido sintomas leves
(autondmicos) o graves (neuroglucopénicos, es decir, con deterioro de la
conciencia) (E).

e En pacientes y familias con miedo significativo a la hipoglucemia, pueden
considerarse intervenciones a través de estrategias educativas y/o

conductuales, aunque la evidencia en nifios es limitada (E).
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e Los nifios y adolescentes con diabetes deben usar algun tipo de identificaciéon o
alerta de su diabetes (E).

¢ Una fuente inmediata de glucosa siempre debe estar disponible para jévenes
con diabetes (A).

e Es posible que los objetivos de glucosa en sangre deban ajustarse hacia arriba
en los pacientes con hipoglucemia recurrente y/o hipoglucemia con alteracion
de conciencia (B).

¢ Si la hipoglucemia inexplicable es frecuente, la evaluacion de la hipoglucemia
no reconocida, se debe considerar la enfermedad celiaca y de Addison (E).

e El uso de las tecnologias actualmente disponibles, como el Bomba de Infusion
Continua de Insulina (BICI), permiten programar suspensiones de insulina
automatizadas (suspender en cuando esté la glucosa baja o suspender cuando
la tendencia sea hacia la glucemia baja), han reducido la duracion de las
hipoglucemias (A).

e Otras tecnologias mas nuevas (como el pancreas artificial) mejoran el control
de la glucosa y reducen la hipoglucemia en entornos ambulatorios en

comparacion con la terapia de bomba convencional (A).

Sin embargo, a pesar de todas estas recomendaciones, es inevitable que los
eventos de hipoglucemias se produzcan. Por ello, es necesario instruir a las familias
para que conozcan el procedimiento y poder resolverlas de manera eficaz, una vez se
hayan producido. Se recomienda:

- Ante la aparicion de sintomas de hipoglucemia, el primer paso siempre
debera ser la comprobacion de los niveles de glucosa en sangre mediante
glucemia capilar, aunque el paciente disponga de Sistema de Monitorizacion
Continua de Glucosa (SMCG) o BICI.

- El tratamiento de las hipoglucemias ira en funcion del nivel de gravedad
de estas y se seguira “la regla del 15-15”, es decir, administrar 15g de glucosa y
comprobar los niveles de glucosa en sangre a los 15 minutos de la administracién
mediante glucemia capilar.

- Para las hipoglucemias leves o moderadas, el tratamiento se realizara a
través de la ingesta oral de hidratos de carbono (HC) simples concentrados y de
absorcion rapida (De 10 a 15g de glucosa). Algunas opciones que se podrian
utilizar para esto pueden ser: tabletas de glucosa (aproximadamente 5g de
glucosa por tableta), gel de glucosa (15g), juego de frutas (aproximadamente 12g

de HC por cada 120 ml), miel (aprox. 17g de HC por cucharada) o el azucar de
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mesa (aprox. 12,59 de sacarosa por cucharada). Otras alternativas podrian ser los
refrescos o algun caramelo.(59)

- Una vez comprobada la glucosa en sangre a los 15 minutos de la
ingesta, si el paciente continia en estado de hipoglucemia, se debera repetir el
proceso hasta un maximo de cuatro veces para conseguir unos niveles de glucosa

que se encuentren por encima de los 70 mg/dl. (Figura 5).

Figura 5. Como tratar una hipoglucemia segtin la American Diabetes Association
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- C‘—) Wait 15 Minutes
- \/ Check Blood
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ST Diabetes
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Fuente: American Diabetes Association, 2021

En los nifios que usan BICI y/o usan un SMCG, este tratamiento suele ser
suficiente. Por el contrario, en los nifios que reciben multiples dosis de insulina (MDI),
puede ser necesario complementar este tratamiento con un refrigerio que contenga
carbohidratos de absorcion lenta (ej. pan, galletas, cereales), proteinas (de origen

animal o vegetal) y grasas para mantener los niveles de glucosa en sangre.(52)

En los casos de HG, en los que existe una disminucién del nivel de consciencia
y, por tanto, no es posible administrar terapia via oral, el tratamiento de eleccién para
resolver el episodio de hipoglucemia es la administracion de glucagoén intramuscular o
subcutaneo, intranasal o intravenoso.(60)

El glucagén, es una hormona que ejerce su efecto hiperglucemiante a través de
la estimulacién de la glucogenolisis hepatica, lo que provoca una liberaciéon de glucosa
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al torrente sanguineo (61). Desde hace décadas, el método mas utilizado para revertir
la HG en el ambito extrahospitalario ha sido el glucagén intramuscular. Este se
presenta como un vial que contiene glucagoén en forma de polvo liofilizado que debe de
ser reconstituido inmediatamente antes de su administracién, pues presenta una
estabilidad muy baja. Ademas, requiere la formacion y el entrenamiento de los padres

y/o cuidadores de los nifios en su preparacion y administracion.

A pesar de haber demostrado ser un método efectivo para resolver la HG,
existen estudios que muestran que, la poca estabilidad del farmaco y la complejidad a
la hora de su preparacion y administracion, provocan bajos porcentajes en el correcto
manejo del glucagon para resolver una HG en el contexto real (entre un 7 y un

13%)(62,63), lo que se traduce en un riesgo para la seguridad del paciente.

Actualmente, otros métodos para la administracion del glucagon que han sido
estudiados, son:

e Glucagén intranasal: En la década de los 80, se abrid la via sobre el estudio
de la viabilidad de la absorcion del glucagon a través de la mucosa nasal. Se
realizaron pocos estudios, pero obtuvieron resultados positivos, sin embargo,
esta via fue quedando olvidada por la industria hasta que, en el afio 2010, en
Canada, una compafia farmacéutica retoma estos estudios teniendo como
hipétesis que los pacientes y cuidadores se sentirian mas comodos con una
férmula que no tuviera agujas, lo que provocaria mayor seguridad y eficacia en
su uso.(64)

El glucagon intranasal se presenta en un formato de un solo uso, listo para
usarse (ya que no necesita ser reconstituido), facil de llevar y que contiene 3mg
de polvo seco de glucagén sintético, idéntico al glucagéon humano
recombinante usado en los kits de emergencia. Ademas, permite su
administracion en un simple paso, por lo que el entrenamiento o preparacion de
los padres o cuidadores se supone mas sencillo.

Diversos estudios (60,64,65) han demostrado que el glucagén intranasal es de
preferencia por los padres y cuidadores frente al glucagon intramuscular, ya
que lo refieren como mas seguro. Ademas, se han mostrado mejores
resultados en cuanto al porcentaje de un correcto manejo a la hora de la
administracion.

En Espafa, la férmula disponible es el Bagsimi® 3mg intranasal (Figura 6).
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Figura 6: Presentacion del Bagsimi® 3mg intranasal
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Fuente: Lilly Medical® Disponible en: https://www.lillymedical.eu/es-es/diabetes/baqsimi

e Glucagén en solucidon estable: Esta presentacion ha sido recientemente

aprobada, en 2019, por la Food and Drugs Administration (FDA) de los Estados
Unidos de América (EEUU). Se trata de una férmula de glucagon estable en
estado liquido a temperatura ambiente. Se trata de un boligrafo de
autoadministracion (similar al de la adrenalina) que contiene 1mg de farmaco y
esta indicado principalmente para mayores de 12 afios, aunque también existe
la posibilidad de la inyeccion una menor dosis (0,5mg) para pacientes
pediatricos (61).

Actualmente, sélo estd disponible en EE. UU. bajo el nombre de Gvoke
Hypopen® (Figura 7). Esta presentacién permite la preparacion y la
administracion en dos pasos (retirar tapon e inyectar), no requiere refrigeracion

y no tiene aguja visible.(66)

Figura 7: Presentacion boligrafo Gvoke Hypopen®
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Fuente: Xeris Pharmaceuticals®, Inc. Disponible en: https://gvokeglucagon.com/
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Existen estudios que muestran que los pacientes y cuidadores refieren que
este tipo de presentacion es mas facil, rapido y seguro de preparar y
administrar, comparado con el glucagén intramuscular convencional.(61,63)
Asimismo, otra férmula similar al glucagén estable esta siendo estudiada, se
denomina dasiglucagén. Se trata de un andlogo del glucagon estable en forma
liqguida y que tampoco necesita ser reconstituido. Esta férmula se encuentra en
desarrollo actualmente, necesitando mas estudios que apoyen su eficacia.(64)

e Minidosis de glucagéon subcutaneo: Las actuales directrices de la ISPAD

(58), también proponen la administracién de pequefias dosis subcutaneas de
glucagén (150 microgramos), como método de prevencion o de tratamiento de
las hipoglucemias moderadas y graves, en nifios y adultos, cuando no pueden
0 no quieren comer (gj. episodios de gastroenteritis). Esto puede llegar a ser
mas efectivo que la reduccion de las dosis de insulina y causa menos

hiperglucemias que la ingesta oral de carbohidratos de absorcion rapida.(61)

1.3.5 Epidemiologia y factores de riesgo de la Hipoglucemia en la DM1

Determinar la prevalencia de las hipoglucemias en los pacientes con DM1, ha
sido un reto para los investigadores por la dificultad del diagndstico y por la gran
variabilidad en los estudios en las definiciones utilizadas. Sin embargo, es evidente

que es una complicacién que experimentan la mayoria de las personas con DM1.

Existen estudios que reportan una incidencia de esta complicacién en
pacientes con DM1, que va desde 115 a 320 episodios por cada 100 pacientes al afio,
con una tasa de mortalidad de 4 al 10% (67). En general, se ha descrito que los
pacientes con DM1 padecen alrededor dos eventos de hipoglucemia sintomatica a la
semana y un evento de HG al afio a pesar del desarrollo de nuevas terapias

insulinicas.(45)

Por otro lado, los estudios indican que los eventos de HG representan un dato
mas confiable a la hora de estudiar, debido al impacto que estos episodios suponen en
el paciente y en sus familiares pero, aun asi, existe una gran variabilidad en el reporte
de las incidencias de HG, registrando desde los 62 episodios de HG por cada 100

pacientes/afio (68) hasta los 320 eventos de HG por cada 100 pacientes/afio (42).

En el caso de paciente pediatricos, existen estudios que han registrado en la

poblacion episodios de hipoglucemia grave en el 9,6% de los nifios de 2 a 6 afos, en
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el 5,2 % de los de 6 a 13 afios y en el 6,3 % de los de 13 a 18 afios (69).

El riesgo de sufrir una hipoglucemia se asocia habitualmente con:

Factores de riesgo convencionales

Estos riesgos parten de la idea de que las bajas tasas de suministro de glucosa

a la circulacion, las altas tasas de salida de glucosa de la circulacién, o ambas, o la

hiperinsulinemia terapéutica, son los unicos determinantes en el riesgo de sufrir

hipoglucemias. Entre estos factores se puede encontrar (70):

La dosis de insulina puede ser excesiva, inoportuna o del tipo equivocado.
El suministro de glucosa exdgena esta disminuido (como al saltarse
alguna comida y durante el ayuno nocturno, con gastroparesia o
enfermedad celiaca).

La sensibilidad a la insulina y la utilizacion de glucosa aumentan
(como durante y poco después del ejercicio, en medio de la noche, después
de la pérdida de peso o un mejor control glucémico).

La elaboracion de glucosa endégena esta disminuida (como en la
insuficiencia hepatica o después de la ingesta de alcohol).

El aclaramiento de insulina esta disminuido (como en la insuficiencia renal).

Neuropatia autonédmica diabética clasica

Factores de riesgo indicativos de IAAH

Estos factores de riesgo provienen directamente de la fisiopatologia de la

contrarregulacion de la glucosa (IAAH). Incluyen: (44)

El grado de deficiencia absoluta de insulina endégena.

Antecedentes de hipoglucemia grave.

Padecer hipoglucemias inadvertidas o no percibidas.

Hipoglucemia tras el ejercicio o durante el suefo.

Objetivos glucémicos estrictos. Niveles mas bajos de HbA1c con metas

glucémicas mas bajas.

Otros factores de riesgo

Ademas de los factores mencionados, se han descrito otros que también

influyen a la hora de sufrir hipoglucemias. Se incluyen:

La edad: ser menor de 5 afios y mayor de 65.
La duracion de la enfermedad. Un mayor tiempo de diagndstico de la

enfermedad esta relacionado con mayor riesgo de padecer hipoglucemias
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graves.

e Laingesta de alcohol.

e Padecer una enfermedad aguda que curse y/o se asocie a nauseas,
vomitos y falta de apetito.

o Factores psicolégicos y socioeconomicos. Un menor nivel
socioeconémico o trastornos en la salud mental estan relacionados con
mayor riesgo de hipoglucemia.

e Comorbilidad. Padecer otro tipo de enfermedades como: enfermedad
renal, desnutricion, enfermedad cardiaca, enfermedad hepatica, celiaquia,

enfermedad de Addison o tiroiditis autoinmune)

1.3.6 Consecuencias e impacto de la Hipoglucemia en pacientes con DM1

1.3.6.1 Consecuencias socioeconémicas

No es facil calcular los costes de los episodios de hipoglucemia, debido a que
en algunos casos no se llegan a registrar. Sin embargo, conocer los costes asociados
a los eventos de hipoglucemias ha sido de gran interés para las instituciones de los
sistemas sanitarios de todo el mundo, por su alto impacto. La mayoria de los estudios
realizados, sugieren que el impacto en el gasto de las hipoglucemias esta relacionado,
mayoritariamente, con la utilizacion de los servicios de urgencias o de atencion
primaria, con la necesidad de ingresos hospitalarios, con los gastos en medicacién e,

incluso, con bajas laborales y disminucion de productividad laboral. (71,72)

Asimismo, se ha descrito que una gran contribucién del coste es el seguimiento
posterior al evento, que incluye la reeducacion diabetologica, un mayor aumento de

glucemias capilares y visitas mas frecuentes a las consultas de revisién. (73)

Los costes asociados a la hipoglucemia incluyen efectos directos, indirectos e
intangibles, que difieren significativamente segun la gravedad del evento

hipoglucémico experimentado por el paciente (74).

En el estudio de Ferreira et al (75), se describid el consumo de recursos
calculando los costes directos e indirectos relacionados con los eventos de
hipoglucemia en pacientes con DM hospitalizados. En sus resultados, reportaron que
los costes directos, que incluian costes de medicacion, analisis de laboratorio,

personal médico y de enfermeria, para atender la hipoglucemia y la estancia en el
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centro sanitario, ascendia a 2.042,52€ de media por episodio. Si bien es cierto que el
coste por hipoglucemia en los pacientes con DM1, de media, fue algo inferior que los
pacientes con DM2 (1.840,90€), esta diferencia (200€ aprox.) se refleja principalmente
en los costes de analisis de laboratorio y en el tiempo de ocupacién de cama en el
centro. Ademas, al calcular los costes indirectos relacionados con las bajas y el
absentismo laboral, estimaron un coste medio diario de 140,44€ por cada dia sin
acudir al trabajo. De media, se estimo un coste de 1.901,31€ relacionado con la baja

laboral, condicionado por el ingreso y los eventos de hipoglucemia.

En la figura 8, se detalla el coste medio total por episodio, segun el tipo de

tratamiento de la DM del paciente y desglosado segun el tipo de coste.
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Figura 8. Componentes del coste medio por episodio de hipc

POg

ia que condujo a hospitalizacion, segun el

tratamiento en curso; porcentaje del coste total y coste medio
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Fuente: Adaptado de Ferreira et al. Hospitalization Costs Due to Hypoglycemia in Patients with Diabetes: A
Microcosting Approach. Diabetes Ther. 2020;11(10):2237-55.[ Drug cost: Gasto en medicacion ; Lab test cost: Gasto en
andlisis de laboratorio ; Medical time cost: Gasto en tiempo de atencion médica ; Nurse time cost: Gasto en tiempo de
atencion de enfermeria ; Examination: Exploracion ; Standardized occupancy cost: Gasto en ocupacién de camaj

En el caso de pacientes pediatricos, los costes indirectos se podrian aplicar al

absentismo laboral de los padres al tener a su hijo hospitalizado.

Asimismo, se debe tener en cuenta el impacto del absentismo escolar de los
nifios hospitalizados, no so6lo a nivel econémico sino también social. Para los nifios
hospitalizados, la vida académica puede verse interrumpida y desviarse
sustancialmente de las experiencias de los nifios de su edad que no tienen que estar
hospitalizados, lo que resulta en la pérdida de dias escolares y en bajo rendimiento
académico. (76)
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1.3.6.2 Consecuencias Fisiopatologicas

Las hipoglucemias generan una serie de efectos en el organismo a corto y a

largo plazo, mayoritariamente en el sistema neurolégico y cardiovascular.

Las consecuencias a corto plazo, suelen estar relacionadas con algunos
efectos desagradables, como la afectacion en el desempefio de muchas actividades
diarias en el hogar, escuela o trabajo, por la reduccién de la eficiencia mental, incluida
la atencion, la memoria y el desempeiio en tareas matematicas (77). Ademas, pueden
provocar problemas con el equilibrio, la coordinacion, la vision y el nivel de conciencia,
lo que puede provocar caidas y lesiones graves como fracturas, lesiones en la cabeza
y dislocaciones articulares. Ademas, si la hipoglucemia es severa y prolongada, puede

causar convulsiones, coma y, en algunos casos, accidentes cerebrovasculares.(78)

En cuanto a las consecuencias a largo plazo, se podrian dividir principalmente

en las repercusiones neurolégicas y cardiolégicas:

- Consecuencias neurologicas

Se ha planteado la preocupacion de que los episodios graves o repetidos de
hipoglucemia puedan tener efectos nocivos en el desarrollo y el aprendizaje del
cerebro, por lo tanto, evitar estos episodios es un objetivo importante del control de la
diabetes, especialmente en nifios pequefos. Existen estudios que han asociado la
aparicion mas temprana de DM1 con un mayor riesgo de disfuncion neuropsicolégica
leve (79,80). También se ha encontrado que los nifios con DM1 que han
experimentado episodios de HG, mostraron una cognicién reducida en comparacion
con nifios con DM1 que no sufrieron estos episodios (81). Por otro lado, en un estudio
longitudinal de comparacién de las funciones cognitivas entre nifios con DM1 y nifios
sanos, se observo que el grupo de nifios con DM1 tenia un coeficiente intelectual
verbal y de escala completa mas bajo que el grupo de nifios sanos y fue asociado a la

frecuencia de exposicion a la hipoglucemia de estos nifios.(82)

Sin embargo, estudios mas recientes de pacientes que utilizan meétodos
modernos de control de la diabetes, han encontrado que los episodios moderados de
hipoglucemia probablemente no estén asociados con secuelas cognitivas a largo plazo
(83).
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Estas observaciones llevan al enfoque clinico actual para el manejo de la
glucemia de la DM1, que recomienda objetivos glucémicos mas estrictos, siempre que

se puedan evitar los episodios de hipoglucemia grave.

- Consecuencias cardiolégicas

Como se ha descrito, al producirse una hipoglucemia, se activa el sistema
simpatico para iniciar los mecanismos reguladores de los niveles de glucemia, pero,
ademas, se produce una liberacion de catecolaminas que son las responsables de la
regulacion hemodinamica del flujo sanguineo, lo que influye directamente en el gasto
cardiaco. Por otro lado, la liberacion de catecolaminas produce una disminucion de los
niveles de Potasio (K) en el plasma, lo que puede influir en la electrofisiologia del
corazon pudiendo provocar complicaciones graves como arritmias, que pueden llegar

a ser potencialmente mortales.

De hecho, el sindrome “dead in bed” o “muerto en la cama”, es un término que
se usa para describir las muertes repentinas e inexplicables de jévenes con DM1, es
relativamente raro, pero se cree que representa aproximadamente el 6% de los casos
de todas las muertes en personas menores de 40 afos con DM1. La evidencia
disponible sugiere que, estas muertes podrian ser causadas por hipoglucemias
nocturnas que desencadenan alteraciones en el ritmo cardiaco o provocan neuropatia
autondémica cardiaca (dafio a los nervios que se encargan del correcto funcionamiento

del corazoén) (84).

1.3.6.3 Consecuencias Psicolégicas y en la Calidad de Vida

Sufrir hipoglucemias puede afectar a esferas importantes de la vida a nivel
educativo, social o deportivo. En los pacientes que padecen hipoglucemias
recurrentes, esto puede llegar a provocar cuadros de ansiedad, estrés, baja

autoestima, depresion y miedo a la hipoglucemia.

A largo plazo, el hecho de padecer hipoglucemias puede provocar que la
persona con DM tenga limitaciones para acceder a determinados puestos de trabajo,
como trabajos en areas peligrosas o trabajos en los que se pueda poner en riesgo al
cliente. De hecho, el tratamiento con insulina e hipoglucemiantes que puedan incurrir
en episodios de hipoglucemia, en algunos paises limita el acceso a obtener el carnet
de conducir.(85)
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Ademas, los episodios de hipoglucemia pueden producir miedo entre los
pacientes y pueden afectar negativamente a su comportamiento, calidad de vida y

adherencia al tratamiento.(86)

Los aspectos psicoldgicos en la diabetes suponen un aspecto importante del
tratamiento integral del paciente con DM vy, en el caso de los nifios, también en sus
padres, ya que la propia enfermedad implica un alteracion en el estilo de vida,
aumento de visitas médicas, y educacion en autocuidado y prevencién de
complicaciones, que van a requerir un manejo psicoldgico y de identificacion de

problemas emocionales.(87)

La calidad de vida suele tener un significado diferente dependiendo de cada
individuo o nucleo familiar. Muchos factores pueden estar implicados como la
satisfaccion en la vida personal y social, el entorno, la educacion y éxito escolar y el
estado de salud. En una familia, cuando se trata de un hijo, el estado de salud se hace
especialmente importante, y esto implica la preocupacion por el prondstico, el
tratamiento y las posibles repercusiones futuras en la vida del nifio/a. Esto cobra una
mayor importancia en enfermedades cronicas como la diabetes. Desde el punto de
vista de los pacientes y de sus familiares, en este caso, los factores subjetivos son
muy relevantes, como la capacidad funcional de los nifios, la carga del cuidado de la
enfermedad y la salud emocional y social, llegando incluso a ser foco de estudio como

indicadores de resultados de salud, segun citan algunos autores.(88,89)

Algunos estudios han demostrado que pueden aparecer sintomas de depresion
y de ansiedad en los padres de los nifios con diabetes, influyendo de manera negativa
en el control metabdlico de sus hijos (19). Al propio impacto de la enfermedad, se
afaden las consecuencias de las complicaciones de esta, entre ellas la hipoglucemia.
La hipoglucemia es una gran carga para los padres, de la que se puede derivar el
miedo, creando ansiedad y alteraciones del comportamiento, provocando una peor
calidad de vida y suponiendo una barrera para la adecuada adherencia terapéutica a
la enfermedad por parte del nifio/a (26,90). Parece que los padres de los nifios que
padecen mas episodios de hipoglucemia reflejan mayor depresién y fatiga que
aquellos con menos episodios. La hipoglucemia, o la posibilidad de ella, tiene un
impacto importante en la calidad de vida del paciente y también de su familia y
entorno.(86,91,92)

Las consecuencias negativas del miedo a la hipoglucemia alteran, no sélo la
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calidad de vida del paciente y de sus familiares y cuidadores, sino también el manejo
de la enfermedad y el control metabdlico, con el consiguiente impacto sobre la salud

de los menores.(93,94)

1.4 MIEDO A LA HIPOGLUCEMIA

El miedo a la hipoglucemia (de ahora en adelante MaH) por parte del nifio, de
los padres o de los cuidadores puede provocar un control deficiente de la glucemia.
Algunos nifios y padres que estan preocupados por la hipoglucemia, pueden tener
tendencia a conservar los valores de glucosa en sangre algo por encima de los
objetivos recomendados, en un esfuerzo por evitar episodios de hipoglucemia (25,95).
El asesoramiento sobre este tema y la cuidadosa atencion a los calculos precisos de la

dosis de insulina, deben ser una parte importante del control de la diabetes (41).

El “miedo”, segun la Real Academia Espafola (RAE), se define como “angustia
por un riesgo o dafio real o imaginario”. Desde el punto de vista de la Psicologia, el
miedo es la reaccién que se produce ante un peligro inminente y que ayuda
fundamentalmente a escapar eficazmente de ese peligro que se advierte. Sin
embargo, no hay que olvidar que esta emocion puede convertirse en una barrera para

la vida en general si se convierte en un sentimiento excesivo.

En este caso, se trata del MaH, la cual se podria definir como “el grado de
miedo asociado a un episodio de hipoglucemia y sus consecuencias negativas”, que
implica el miedo a las consecuencias inmediatas en la salud, el miedo a la pérdida de
control y de las capacidades cognitivas que pueden resultar en comportamientos
inapropiados y en lesiones.(20,91). Este miedo puede ser experimentado tanto por los

propios pacientes como por sus padres o cuidadores.

A diferencia de otros, este miedo no nace desde la irracionalidad, pues la
hipoglucemia es una experiencia real, conocida y experimentada por la mayoria de los
pacientes con diabetes. Por ello, cierto grado de preocupacion por los eventos de
hipoglucemia podria considerarse como una conducta apropiada e, incluso,

adaptativa.

En el desarrollo del MaH, intervienen numerosos factores que influyen en el dia
a dia de las familias y que son dificiles de enumerar. Sin embargo, se han descrito

algunos como los mas importantes en la aparicién de este miedo:
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- La frecuencia y la gravedad de las hipoglucemias: Este factor se describe

como clave en el desarrollo del MaH. Los padres de nifios que sufren hipoglucemias
leves o moderadas de manera frecuente, tienden a estar mas preocupados por las
consecuencias de salud derivadas de las mismas. Asimismo, los padres y madres de
nifos que han padecido HG, suelen experimentar mayor nivel de preocupacion y
ansiedad ante la posibilidad de padecer otro episodio.

-_Factores psicolégicos: La predisposicion de sufrir estrés, ansiedad o

depresién por parte de los progenitores, contribuye a la aparicion del MaH en los
mismos. La direccion de la relacion entre el MaH y estos estados psico-emocionales
aun no esta del todo clara, pues estan estrechamente relacionados entre si. La
presencia de alguno de estos estados de psicolégicos de los padres, han sido
asociados a un menor conocimiento autopercibido sobre la DM de sus hijos y menor
satisfaccion con el control glucémico del nifio.

- El género del progenitor: En los estudios realizados sobre madres y padres

de nifios con DM1, se ha mostrado mayor tendencia de las madres a desarrollar miedo
a la hipoglucemia frente a los progenitores varones, asi como mayor predisposicion a
padecer estrés o ansiedad.

- Uso de la tecnologia en el manejo de la enfermedad: La apariciéon de los

nuevos sistemas de monitorizaciéon de glucosa, han demostrado ser un factor que
contribuye a la disminucion del desarrollo del MaH. Existen estudios que han mostrado
menores niveles de MaH en padres cuyos hijos utilizan SMCG o sensor de
monitorizacion presentandose, en este caso, como un factor protector ante la aparicion

de esta.

El MaH influye no solo en la calidad de vida de los pacientes (96), sino también
en las de sus padres y familiares (97). Asimismo, también se ha descrito la influencia
del MaH en los padres sobre un mal control metabdlico y en el estado de salud general
de sus hijos.(98)

1.4.1 Cuestionarios de medida del miedo a la hipoglucemia

Como se ha podido comprobar, las hipoglucemias tienen un gran efecto en la
vida de los pacientes y sus familiares. Asimismo, se puede llegar a desarrollar miedo a
padecer hipoglucemias, de manera que afecte en la calidad de vida de los pacientes y
de sus cuidadores, asi como producir un empeoramiento en el manejo de la

enfermedad.
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En este sentido, Cox et al, en 1987(99), realizaron el primer estudio centrado
en cuantificar el miedo a la hipoglucemia. Se desarroll6 la validacion del cuestionario
Hypoglycemia Fear Survey (HFS) para pacientes con DM1 en edad adulta.
Originalmente, este cuestionario consta de 27 items que se dividen en dos
dimensiones: comportamientos (10 items) y preocupaciones (17 items). Cada item se
mide a través de una escala de Likert de 5 puntos que va, desde Nunca =1 a Muy a
menudo=>5. El resultado del cuestionario se alcanza sumando las puntuaciones de
cada item y se interpreta de manera que, a mas puntuacién, mas miedo a la

hipoglucemia. No se han establecido puntos de corte hasta el momento.

Este cuestionario ha sido estudiado, modificado y adaptado y validado en
varios paises e idiomas (100-106), demostrando ser un buen instrumento para medir
el miedo a la hipoglucemia. Actualmente es la herramienta mas utilizada para el
estudio de este fendbmeno.

Ademas, diferentes autores han disefiado otras herramientas validadas para
medir el miedo a la hipoglucemia demostrando buenos resultados (107,108), sin

embargo, estas no han sido tan utilizada por otros grupos posteriormente.

Por otro lado, también se han desarrollado distintas versiones del HFS
orientada a otros grupos de pacientes. Green et al (109) en 1990, realizaron la versién
del HFS destinada a medir el miedo a la hipoglucemia en nifios y adolescentes
(mayores de 9 afios) con DM1 (HFS-C), conformado por 10 items de la dimension de

comportamientos y 13 items de la dimension de preocupacion.

Clarke et al (110) en 1998, también realizaron una versién validada para medir
el miedo a la hipoglucemia en madres de nifios menores de 12 afios con DM1, el HFS-
P. Const6 de 10 items en la dimension de comportamientos y 15 items en la dimension
de preocupaciones. Por su parte, Patton et al (111) en 2008, modificaron esta version y
se orienté tanto a padres como a madres de nifios con DM1 menores de 8 afios (HFS-
PYC) manteniendo las dos dimensiones originales (comportamientos y
preocupaciones) y afadiendo un item mas (“Que mi hijo tenga una hipoglucemia
mientras estoy conduciendo”). Ademas, realizaron cambios en varios items,
adaptandolos a actividades o circunstancias acordes a la edad de la poblacion diana
(nifios menores de 8 afios). Por ejemplo, afiadir “/a guarderia o escuela”y en los items
que se hacia referencia sobre comportamientos o preocupaciones sobre la

hipoglucemia cuando el nifio estuviera solo, afiadieron la frase “esté lejos de mi o al
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cuidado de otra persona”.

Unos afios mas tarde, en 2014, Shepard et al (112) sometieron estas
herramientas (HSF-P y HFS-C) a un analisis mas profundo, con el objetivo entender
un poco mas los constructos que componian el instrumento. A través del método de
Analisis Factorial Exploratorio (AFE), los autores propusieron descomponer las dos
dimensiones originales en cuatro dimensiones. Plantearon dividir la dimension de
“Comportamientos” en dos subescalas: “Comportamientos que mantienen la glucosa
elevada” y “Comportamientos de evitacion” y, por otro lado, la dimension
“Preocupaciones” en otras dos subescalas: “Impotencia” y “Consecuencias sociales”,

obteniendo buenos resultados.

Sin embargo, recientemente (2022), O’Donnell et al (113) han publicado una
investigacion realizada con una gran muestra de sujetos (1035 jovenes de entre 10-18
afios y 1161 padres y madres), en el que han demostrado un modelo consistente de
tres factores para estas herramientas (HFS-C y HFS-P). Estos autores proponen
dividir las dimensiones del cuestionario en “Mantener la glucosa elevada’,
“Impotencia/Preocupaciones relacionadas con bajadas de glucosa” y “Preocupaciones

relacionadas con consecuencias sociales negativas”.

El cuestionario HFS-P también ha sido traducido, adaptado y/o validado en
distintos paises e idiomas. Se ha desarrollado esta herramienta en paises como
Alemania, Noruega, Irlanda, Iran e ltalia (25,90,98,114-116), sin embargo, no existe

publicada ninguna version adaptada y validada para poblacion en Espania.
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1.4 ADAPTACION CULTURAL Y VALIDACION DE INSTRUMENTOS EN EL
AMBITO DE LA SALUD

La validacién cuestionarios o de instrumentos de medida para su utilizacién en
diferentes culturas y entornos, es una practica cada vez mas utilizada en el ambito
sanitario, aunque también se extiende a otras esferas como la educativa o ciencias del
ambito econdémico-politico (117-120). Segun recomendaciones de la OMS, en el
ambito de la salud es preciso disponer de herramientas validadas para poder realizar
estudios de comparacién de resultados a nivel internacional y desarrollar estudios en
diferentes paises y culturas. En un momento de globalizaciéon como es el actual, y de
intercambio de informacion continua, existe la oportunidad de compartir y de comparar
hallazgos y resultados en distintas poblaciones y paises y, para ello, es preciso realizar

versiones adaptadas linguisticamente y validadas de los instrumentos de medida.

Se debe tener en cuenta que la elaboracién de una adaptacion cultural no se
queda en una simple traduccion literal. Esto podria ser un problema a la hora de
clasificar patologias, pacientes o en la toma de decisiones de los profesionales ante
una determinada situacion (121), sencillamente por el hecho de que el lenguaje y la
cultura son distintos en cada pais. Se podria no encontrar las palabras o el concepto
equiparable en los diferentes idiomas o, incluso, si las palabras son traducidas
literalmente, pueden tener significados totalmente diferentes para cada idioma. Un
ejemplo de ello: en un cuestionario validado en inglés que mide el grado de depresion
del encuestado (122), en uno de los items se plantea la expresion “feeling blue” para
referirse a “sentirse triste”, la traduccion literal en espafnol no tendria sentido, por lo
que se hace necesario la adaptacion cultural para entender el significado de la

expresion.

Durante los ultimos afios, en el ambito sanitario ha crecido el interés en la
adaptacion y validacion de instrumentos. Asimismo, se han producido avances
importantes tanto desde un punto de vista metodolégico como psicométrico,
recalcando los relacionados con los desarrollos metodoldgicos y técnicos en el
establecimiento de la equivalencia intercultural, asi como una creciente concienciacion
sobre la calidad de los estudios analiticos-racionales durante el proceso de

adaptacion.

Existe una gran inquietud por la falta de un criterio homogéneo en la

adaptaciéon y validacion de cuestionarios y, en este sentido, diferentes grupos de
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trabajo como The Professional Society for Health Economics and Outcomes Research
(ISPOR) (123) o International Test Commision (ITC) (124), han intentado crear
recomendaciones sobre este proceso con el fin de minimizar la variabilidad de los
investigadores. Estos organismos han desarrollado una serie de pasos y directrices
sobre las fases previas y del desarrollo de la traduccién/adaptacion que se recogen en
las tablas 6y 7.

Tabla 6. Pasos para la traduccion/adaptacion de instrumento segun The Professional Society for
Health Economics and Outcomes Research (ISPOR)

PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS PARA EL PROCESO DE TRADUCCION Y ADAPTACION CULTURAL DE
CUESTIONARIOS (ISPOR)

Paso 1. Preparacion

- Obtener permiso para usar el instrumento

- Invitar a los autores a participar

- Desarrollar los conceptos del instrumento

- Reclutar personas clave en el pais del proyecto

Paso 2. Traduccion directa

- Desarrollo de, al menos, dos traducciones directas independientes

- E

( on de los cc I y de las traducci del instrumento a las personas claves
Paso 3. Reconciliacion (sintesis)

- Conciliacion de las traducciones directas a una sola version de la traduccion.

Paso 4. Traduccién inversa

- Traduccion inversa de la version consolidada al idioma original

Paso 5. Revision de la traduccién inversa

- Revision de la version de la traduccion inversa y la version original

Paso 6. Armonizacion

- Armonizacion de cada nueva traduccion con la version original.

Paso 7. Informe cognitivo

- Realizar un informe tras probar el instrumento en una pequeiia muestra de la poblacion diana.
Paso 8. Revision de los resultados y finalizacion del informe cognitivo

- Los resultados del informe cognitivo seran revisados y se finalizara la traduccion

Paso 9. Correccion

= Correccion de la traduccion final

Paso 10. Informe final

- Desarrollo de un informe del proceso de traduccion

Elaboracién propia. Fuente: Wild et al. Principles of Good Practice for the Translation and Cultural
Adaptation Process for Patient-Reported Outcomes (PRO) Measures: Report of the ISPOR Task Force for
Translation and Cultural Adaptation.2005.
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Tabla 7. Directrices para la traduccion/adaptacion de tests propuestas por la Comision
Internacional de Test (ITC)

DIRECTRICES PARA LA TRADUCCION/ADAPTACION DE TEST PROPUESTAS POR LA COMISION
INTERNACIONAL DE TEST (ITC)

Fuente: Muniz et al. Directrices para la traduccién y adaptacion de los tests: segunda edicion. 2013
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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2.1HIPOTESIS

Para el desarrollo de esta investigacion, se parte de dos hipotesis, una
relacionada con la validacién de un cuestionario y otra relacionada con la poblacién de

estudio sobre la que se va a aplicar el cuestionario validado.

2.1.1 Hipotesis relacionada con la validacion del cuestionario

El cuestionario “Hypoglycemia Fear Survey for Parents”, en su version en
espafiol, “Cuestionario de Miedo a la Hipoglucemia en Padres y cuidadores de nifios
con diabetes tipo 1 (C-MAHP)”, conserva las propiedades psicométricas originales en

el contexto de destino.”

2.1.2 Hipotesis relacionada con la poblacion a estudio
La deteccion del miedo a la hipoglucemia en los padres y cuidadores de nifios
con diabetes tipo 1, obtenida a través del cuestionario C-MAHP, orienta al profesional

en el desarrollo de intervenciones para mejorar el control de la enfermedad del menor.
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2.2 OBJETIVOS

2.2.1 Objetivos generales:

1. Validar el cuestionario “Hypoglycemia Fear Survey for Parents (HFS-P)” en su
version al espafiol, como herramienta de deteccion del miedo a la hipogluce-
mia, en una poblacién de padres, madres y cuidadores de nifios con DM1, en
la isla de Tenerife.

2. Establecer si existe relacion entre las puntuaciones del cuestionario C-MAHP y
distintas variables clinicas relacionadas con el manejo de la enfermedad de los

menores.

2.2.2 Objetivos especificos:

1. Realizar el proceso de adaptacion transcultural del cuestionario “Hypoglycemia
Fear Survey for Parents” al contexto espafol.

2. Comprobar que se mantienen las propiedades psicométricas de la version ori-
ginal del cuestionario “Hypoglycemia Fear Survey for Parents” tras su adapta-
cion al medio espafol.

3. Elaborar un instrumento estandarizado, valido y fiable, que se pueda utilizar
tanto en Espafa, como en otros paises, para la deteccion del miedo a la hipo-
glucemia en padres de nifios con diabetes tipo 1.

4. Establecer si existe relacion entre los resultados obtenidos en el cuestionario
C-MAHP con control glucémico de los nifios medido a través del ultimo valor de
la hemoglobina glicosilada.

5. Averiguar si existe relacion entre los resultados obtenidos en el cuestionario C-
MAHP y la presencia de hipoglucemias (leves frecuentes o graves).

6. Comprobar si existe relacion entre los resultados obtenidos en el cuestionario

C-MAHP y el nivel educativo de los padres.
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7. ldentificar la existencia de factores que influyen en el miedo de los padres de
nifios con diabetes de la poblacidon de estudio, al pasar el cuestionario CMAH-
P.

8. Identificar la existencia de factores que influyen en el control de la enfermedad

de los nifios.

Pégina | 48
Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccidn https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del docunento: 5167928 Cdédi go de verificaci 6n: c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA Fecha 23/01/2023 11:22:06
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
Natalia Rodriguez Novo 23/01/2023 11:34:06
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
Maria Mercedes Novo Mufoz 23/01/2023 11:40:41
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar 08/05/2023 08:06:04

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

65 /209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica
Entrada
N° registro: 2023/6511
Ne° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

3. MATERIAL Y METODO
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Para el desarrollo de esta tesis se emplearon dos tipos de metodologias de
estudio. Por un lado, se desarrollé un estudio bibliografico del tema a tratar para,
posteriormente, seguir trabajando con la metodologia de estudios de validacion de
cuestionarios. Esta ultima, quedo divida en dos fases: en primer lugar, el proceso de
traduccion y adaptacion cultural de la herramienta y, seguidamente, el proceso sobre
la validacion psicométrica del instrumento en el contexto de destino.

3.1 LA BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

En la primera parte de la investigacion se realizd6 una busqueda bibliografica

relacionada con el tema a estudio.

Se procedié con una busqueda en Google Académico en la que se introdujeron
los términos “miedo a la hipoglucemia” y “miedo a la hipoglucemia en padres” y sus

términos en inglés “fear of hypoglycemia” y “fear of hypoglycemia in parents”.

Se obtuvo un total de 6.560 resultados en esparfiol y 36.300 en inglés. Sin
embargo, en espaniol, al seleccionar aquellos que trataran directamente la tematica de
la tesis, s6lo se obtuvieron 2 resultados. Por su parte, la bibliografia existente en inglés
fue mucho mas amplia, por lo que se redujo la busqueda a los ultimos 5 afios y se
seleccionaron los 10 resultados mas relevantes por la tematica a tratar.

Tras la lectura de estos articulos, se extrajeron las palabras clave utilizadas
para realizar una busqueda mas exhaustiva en distintas bases de datos mas
especificas, como Medline, Web of Science (WOS) y Scopus. Ademas, se utilizaron
distintos metabuscadores como el Punto Q de la Universidad de La Laguna o la
Biblioteca Virtual del Servicio Canario de la Salud (BVSCS). Las palabras clave se

detallan en la siguiente tabla 8:
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Tabla 8. Términos utilizados en la fase de busqueda bibliografica sobre el miedo a la hipoglucemia

Términos en espafiol

Términos en inglés

Términos MeSH

Miedo a la hipoglucemia
Diabetes tipo 1
Diabetes Mellitus

Fear of hypoglycemia
Type 1 diabetes
Diabetes mellitus

Fear
Hypoglycemia

Hipoglucemia Hypoglycemia

-p . My Diabetes mellitus type 1
Miedo Fear i

i ) Parenting
Nifios Children ' .

Quality of life

Padres Parents
Calidad de vida Quality of life

En esta busqueda se encontré bibliografia referente al instrumento
“Hypoglycemia Fear Survey (HFS)”, asi como de sus distintas modificaciones y

multiples adaptaciones y validaciones en distintos idiomas y paises.

Por otro lado, se realizd una busqueda centrada en publicaciones que
estuvieran relacionadas con la validacion de cuestionarios y/o instrumentos de medida

y la metodologia utilizada en este tipo de estudios.

De igual manera, las palabras clave utilizadas se detallan en la siguiente tabla

Iid "

Tabla 9. Términos utilizados en la fase de busqueda bibliografica sobre v ion de instru >

Términos en espafiol Términos en inglés Términos MeSH

Adaptacién cultural Cultural adaptation )
o i i o . i Cross-cultural comparison
Validacion de cuestionarios Validation of questionnaires i
. i i X . . Translations
Traduccién de cuestionarios Questionnaire translations i
Psychometrics

Andlisis psicométrico Psychometric test

Todas las referencias de interés que se encontraron se gestionaron a través del
gestor bibliografico Mendeley Web Importer de Elsevier.
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3.2 CONSENSO DE ESTRATEGIAS PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO

Se realizd una primera reunién con la directora de esta tesis en la cual se
establecié un cronograma para la realizacién de este trabajo. Asimismo, se concretd
una reunion con un experto metodologo al que se le planted, por un lado, los objetivos

de la investigacion y, por otro, el disefio elegido para la realizacion de la tesis.

En estas reuniones, se detalld la prioridad de solicitar, en primer lugar, permiso
a los autores del instrumento que se queria validar, para la utilizacion de su
herramienta, ademas de solicitar los permisos correspondientes al Comité de Etica de
la Investigacion con medicamentos del Complejo Hospitalario Universitario de

Canarias (Provincia de Santa Cruz de Tenerife) (Anexo |)

Mediante correo electronico, se solicité el permiso para la utilizacién de la
herramienta a una de las autoras principales del articulo original (Dra. Linda Gonder-
Frederick), explicando la finalidad del proyecto y se le pidié el documento original en
inglés para evitar utilizar versiones no originales que pudieran estar en la web. Con la
respuesta de la autora, se obtuvo el visto bueno para utilizar la herramienta y poder
realizar la adaptacion cultural y validacion del instrumento “Hypoglycemia Fear Survey

for Parents”. (Anexo Il)

3.3 VALIDACION DEL INSTRUMENTO “HYPOGLYCEMIA FEAR SURVEY FOR
PARENTS”

La mayoria de los autores coinciden en que el proceso de validacion de la
herramienta se divide en dos fases: la primera fase es de traduccion y adaptacion
cultural, y la otra es la validacion de las propiedades psicométricas de la herramienta
en la poblacién objetivo de la herramienta (125). La aplicacion metddica de estas dos
fases reduciria el sesgo de informacion asociado al uso de herramientas en
poblaciones con diferentes idiomas y culturas. Otros autores han sefialado que
también se podria afadir un apartado final al proceso, donde se estableceran las
reglas de uso del instrumento. A pesar de estos avances en el método de la validacion,
el conocimiento de los profesionales sanitarios es escaso, lo que podria explicar la
existencia y uso de herramientas mal adaptadas o traducciones literales sin una

posterior medicion de sus propiedades psicométricas para medir el propédsito de su
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diseno (125,126). Autores como Beaton (2000) (127) y Ramada (2013) (121), plantean
una serie de fases en el proceso de traduccion y adaptacion cultural y posterior

validacion de instrumentos, que se muestran en la Figura 9.

Figura 9. Proceso de traduccion, adaptacion cultural y validacion de instrumentos propuesto por Beaton y

Ramada.
Paso | | Paso 2 | | Paso 3 | Paso 4 I | Paso §
5 Tad
o ; : Iu Traducdion | Sintesis de Traduccién Consolidacién Pre-test
i d p-t directa . > traducciones ‘:> inversa > comité expertos :‘> (viabilidad)
m ut y
e car
r cc 3
a 2 1
. llee v s
a ne ‘ Informes del proceso
$ llx ]
e —~— —
Version traducida y adaptada culturalmente
— I
2 = 1. Consistencia interna
£ 2 Fiabilidad 2. Fiabilidad intra-observador
u : 3. Fiabilidad inter-observador
3 d Versién
= validada
2 < I. Validez aparente o logica | IS
f i Validez 2. Validez de contenido
a 6 3. Validez de criterio
: n 4. Validez de constructo

Fuente: Ramada Rodilla et al, Adaptacion cultural y validacion de cuestionarios de salud: revisién y recomendaciones

metodoldgicas. 2013

Para la validacién de las pruebas, se deben tener en cuenta una serie de ca-

racteristicas que todo instrumento o cuestionario deberia de poseer. Algunos de estos

conceptos son: (128-130):

1. Validez aparente o légica: Se refiere a la medida en que un cuestionario
mide l6gicamente lo que pretende medir a ojos de los expertos y/o, incluso, a
representantes de la poblacion diana. Esto es necesario para que los encues-

tados puedan ver claramente la relacion entre las preguntas formuladas y el ob-

jetivo por el cual han accedido a responder.

2. Validez de contenido: Indica hasta qué punto la herramienta puede medir la

mayoria de las dimensiones del constructo (o la teoria detras del fenémeno o

concepto que se mide).

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Pégina | 53

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccidn https://sede.ull.es/validacion/

I denti fi cador del

docunent o:

5167928 Co6di go de verificaci 6n:

c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Fecha 23/01/2023 11:22:06

Natalia Rodriguez Novo
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:34:06

Maria Mercedes Novo Mufioz
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:40:41

Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

08/05/2023 08:06:04

70/ 209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica

Entrada

N° registro: 2023/6511
Ne° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

3. Validez del constructo: intenta evaluar hasta qué punto la herramienta re-
fleja el marco tedrico del fenémeno o concepto que se estd probando. Esto
asegura que las mediciones derivadas de las respuestas al cuestionario pue-
dan ser consideradas y utilizadas como una medida del fenémeno bajo estudio.
4. Validez de criterio: Definida como el grado de correlacion entre un instru-
mento y otra medida de la variable de investigacion utilizada como estandar o
referencia. Hay dos formas de medir la validez de criterio: la validez concomi-
tante o convergente y la validez predictiva. La validez concomitante mide cuan
correlacionadas estan dos medidas del mismo concepto al mismo tiempo y en
el mismo sujeto. Puede medir la correlacion con el instrumento globalmente o
por cada item. La validez predictiva mide el grado de correlacién entre un ins-
trumento y medidas posteriores del mismo concepto u otro estrechamente rela-
cionado.

5. Validez o consistencia interna: La consistencia interna pretende calcular
en qué medida los factores que componen las preguntas de la encuesta dentro
de la escala evalGan los constructos individuales. Se refiere a medir la homo-
geneidad entre elementos de la misma propiedad.

6. Validez replicativa o fiabilidad: un instrumento es fiable si produce resulta-
dos consistentes (estabilidad o reproductibilidad) cuando se aplica en diferen-
tes entornos. Esqueméticamente, se evalla mediante la realizacion del cues-
tionario a la misma muestra de sujetos en dos ocasiones diferentes (test-retest)
y/o por dos observadores diferentes (fiabilidad interobservador). Por tanto, el
objetivo es analizar la concordancia entre los resultados obtenidos en las diver-
sas aplicaciones del cuestionario. Si la escala de medida es cualitativa se ob-
tiene mediante el indice de Kappa de Cohen y, si por el contrario la medida es
cuantitativa, generalmente se podria realizar mediante el coeficiente de corre-
lacion intraclase (CClI).

7. Validez de percepcion o sensibilidad al cambio: algunos autores propo-
nen que el proceso de validacion termina cuando la prueba se somete a proce-
sos de medicion de la sensibilidad. Esta demuestra la capacidad de un instru-
mento de captar los cambios que se hayan podido producir en los atributos o
los sujetos evaluados después de una intervencion. La importancia de conocer
la sensibilidad al cambio de una herramienta radica en las estimaciones del
célculo del tamafio muestral necesario para las investigaciones con ese instru-
mento; a mayor sensibilidad del instrumento, un menor tamafio de la muestra
sera necesario para la investigacion. Las figuras 10 y 11 muestran un esquema

general de las caracteristicas y cualidades de validacion.

Pégina | 54
Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccidn https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del docunento: 5167928 Cdédi go de verificaci 6n: c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA Fecha 23/01/2023 11:22:06

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Natalia Rodriguez Novo
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:34:06

Maria Mercedes Novo Mufioz
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:40:41

Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

08/05/2023 08:06:04

7117209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica
Entrada
N° registro: 2023/6511
N° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

Figura 10. Caracteristicas en la validacion de un cuestionario

CARACTERISTICAS EN LA VALIDACION
DE UN CUESTIONARIO

1. Viabilidad
2. Fiabilidad
- Repetibilidad.
- Fiabilidad interobservador.
- Consistencia interna.
3. Sensibilidad
- Sensibilidad al cambio.
4 Validez
- Validez logica.
- Validez de contenido.
- Validez de criterio.
- Validez de constructo o de concepto.

Fuente: Sarabia et al. Claves para el disefio y validacion de
cuestionarios en Ciencias de la Salud. 2019

En este trabajo, el proceso de validaciéon se llevé a cabo en dos fases, tal y
como se describe en la bibliografia (121,127,131) y se apoyd en la metodologia de
validacion de cuestionarios utilizada por otros autores (132,133):

e Primera fase: Traduccion y adaptacioén cultural del cuestionario

e Segunda fase: Validacion psicométrica del cuestionario en el contexto de

destino.

3.4 PRIMERA FASE: TRADUCCION Y ADAPTACION CULTURAL

El objetivo de esta fase fue la adaptacion cultural del instrumento, la cual tuvo

como finalidad conseguir una equivalencia a nivel semantico, conceptual y de

contenido respecto a la version original.

Es preciso resefiar que, en la equivalencia semantica, se intenté obtener el
mismo significado en cada uno de los items en los dos idiomas. Por su parte, para la
equivalencia conceptual, se intenté asegurar que el cuestionario midiese el mismo
constructo tedrico en la cultural original y la de destino, de la misma manera que la

equivalencia de contenido se centré en que cada item tuviese relevancia para ambas

culturas (125).

Para esta etapa, se llevé a cabo el proceso de traduccion-retrotraduccion.

Para ello, se emplearon los servicios de dos empresas independientes expertas en

Figura 11. Cualidades del constructo

&\

Fuente: Villavicencio et al. Validacion de cuestionarios.
2016.

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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traducciones médicas (Pangeanic® y Translated SRL®), cuya metodologia de
traduccion habitual consistia en la asignacion de un primer traductor experto que
producia una primera version con una posterior revision por otro traductor experto, con
experiencia suficiente en el ambito de conocimiento pertinente como para revisar de

manera critica el estilo, la terminologia y el texto a traducir.

A cada empresa, se le solicito:

- Para la traduccion del inglés al espafiol: que los traductores tuvieran como

lengua original el idioma de destino, es decir, el espafiol.

- Para la retrotraduccion del espaiol al inglés: que los traductores tuvieran como

lengua original el idioma del cuestionario original, es decir, el inglés.

Numerosos autores coinciden en el tipo de metodologia a seguir para esta fase
de adaptacioén (121,134,135), la cual se puede dividir en varios pasos que se exponen
a continuacion:

1- Traduccion directa de la herramienta. A través de dos empresas
independientes expertas en traducciones médicas, se obtuvo la traduccion del
cuestionario. Cada una de ellas ofrecié6 una version del “Hypoglycemia Fear
Survey for Parents” lo mas semejantes al lenguaje de uso coloquial en
castellano. De este modo, se consiguieron dos versiones en el idioma de
destino del documento original que se muestran en el Anexo Il y Anexo IV.

2- Sintesis de traducciones. Estas versiones traducidas al castellano fueron
supervisadas por el equipo investigador. El objetivo fue comprobar que se
conservara la maxima equivalencia conceptual y semantica respecto al
instrumento original. De este modo, se advirtieron una serie de obstaculos en
algunos términos, en la equivalencia y los estilos de redaccion en ambas
versiones. Asimismo, se compararon ambas para contrastar la coincidencia
entre los items (Anexo V) y se optd por la versidon que se expresaba con mas
claramente en el planteamiento.

3- Traduccién inversa o retrotraduccién del instrumento. La version traducida
al espafol seleccionada, se envié para la traduccién al idioma original (inglés)
por dos traductores diferentes a los que realizaron las primeras traducciones.
De este modo, resultaron dos versiones retro-traducidas del espafol al inglés
(Anexo Vly VII).

4- Consolidacion de las dos versiones retrotraducidas. Se determiné el grado
de concordancia de los enunciados de los items de ambas versiones

retrotraducidas al inglés (Anexo VIII) y se optd por la version mas indicada.
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5- Una vez realizado esto, se formé un grupo multidisciplinar de expertos con
el proposito de contrastar y consensuar la versién original, la versién traducida
al espafol y la version retrotraducida del “HFS-P” a través de la técnica Delphi.
La constitucion de este grupo de expertos se basé en las recomendaciones de
la bibliografia consultada, sobre nimero o6ptimo de participantes para un
correcto desarrollo de esta técnica. Autores como Varela-Ruiz et al (136),
consideran que, en general, el numero de participantes no debe ser menor de 7
expertos y el maximo se considera alrededor de 30. Sin embargo, existe cierto
acuerdo en la literatura existente en establecer que un nimero 6ptimo de un
comité de expertos se encuentre entre los 10-18 componentes (137,138). Este
numero parece razonable, debido a que el trabajo del equipo que se ha
conformado puede llegar a ser dificil si se produce un aporte de ideas excesivo.
Para este estudio se establecio que el nimero de integrantes estuviera dentro
de este rango, por lo que se acordo el reclutamiento de 12 participantes, cuyos

perfiles se detallan en la tabla 10.

Tabla 10. Perfil de los integrantes que conformaron el grupo experto

AROS DE

NOMBRE FORMACION ACADEMICA EXPERIENCIA

PROFESIONAL
Experto 1 Doctor, Enfermero y Fisioterapeuta 22
Experto 2 Profesora, Doctora, Enfermera Especialista Pediatria 29
Experto 3 Profesor, Doctor, Enfermero 21

Profesor, Doctor, Enfermero Especialista Obstétrico-

Experto 4 21

ginecoldgico
Doctor, Enfermero Especialista en Enfermeria Familiar

Experto 5 . . 32
y Comunitaria y Geriatria
Profesora, Doctora, Enfermera Especialista en

Experto 6 ) o . 33
Enfermeria de empresa y experta en educacion diabetolégica
Profesor, Doctor, Enfermero, Licenciado en Ciencias

Experto 7 de la Informacién y periodismo 22

Doctor, Enfermero especialista en Enfermeria del
Experto 8 Trabajo 18

Enfermera, Experta en educaci6n diabetolégica
Experto 9 44

Enfermera Especialista en Pediatria, Experta en

Experto 10 educacion diabetoldgica 28

Experto 11 Médica Especialista en Endocrinologia Pediatrica 9

Experto 12 Médica Especialista en Endocrinologia Pediatrica 13
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Cada miembro del grupo recibié el documento original del cuestionario HFS-P,
la version consensuada traducida al espafol y la retrotraduccion de la version
consensuada al inglés, por separado, a través de correo electrénico después
de ser informado del propdsito de la investigacion por parte del investigador
principal y solicitar su cooperacién y compromiso. Se les pidi6 que contestaran
en un plazo de quince dias tras la recepcién de los documentos, con sus
contribuciones, comentarios y areas de mejora que pudieran observar en la
herramienta. Se habilité un foro online a través de videoconferencia con todos
los miembros con el objetivo de generar un intercambio de ideas que
enriquecieran las aportaciones realizadas por cada individuo. Ademas, se cre6
un foro online escrito donde quedaran reflejadas sus aportaciones y sus
propuestas de cambio en el cuestionario. Estos comentarios se tabularon a una
tabla de Excel y se consideraron relevantes para modificar algun aspecto del
cuestionario cuando fueron sugeridos por mas del 65% de los integrantes (8 o
mas integrantes coincidieron) (Anexo IX). Lo 6ptimo hubiera sido realizar una
reunién presencial para este objetivo, de manera que las ideas y las
aportaciones se dieran de una manera mas fluida y personal, sin embargo, tras
el decreto del Estado de Alarma en Espana del dia 14 de marzo de 2020 por la
situacion de crisis sanitaria por el SARS-Cov-2, esto fue imposible de realizar,
por lo que se optd por realizar este ejercicio de manera telematica, utilizando
herramientas que permitieran el intercambio de opiniones. Las aportaciones de
este grupo dieron como resultado el “cuestionario Tentativo 1”. (Anexo X)

6- Este cuestionario Tentativo 1, fue analizado por los investigadores con el
objetivo de comprobar la concordancia y corregir posibles desajustes,
valorando la validez de apariencia y contenido de este. Se realizd la
introduccién de los cambios oportunos para perfeccionar el instrumento.

7- Finalmente, el cuestionario Tentativo 1 se entregé a un grupo piloto compuesto
por padres y madres de pacientes aleatorios en la consulta y un pequefio
grupo de profesionales sanitarios como grupo de poblacion general, con el fin
de detectar posibles problemas de comprension del cuestionario (pretest).
Todas las aportaciones del grupo de expertos, asi como las modificaciones que
se realizaron en el instrumento, quedan detalladas en el apartado de

resultados.

Como resultado de este proceso, se obtuvo el cuestionario final adaptado
culturalmente, de ahora en adelante “Cuestionario para el Miedo a la Hipoglucemia en
Padres y cuidadores de nifios con DM1: C-MAHP”, listo para la siguiente fase del

estudio. (Anexo X)
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En la siguiente figura 12 queda representado, de manera esquematica, el
proceso que se llevo a cabo en esta fase de adaptacion cultural.

Figura 12. Proceso de Traduccion y Adaptacion cultural del cuestionario “HFS-P”

Versian Original del
Cuestionario

- Traduccidn delidioma Traduccién del idioma
1-Traduccidn directa . o
original al idioma de

original al idioma de

destino 1

destino 2
e
Revision por investigadores de ambas *
versiones
2- Sintesis de traducciones
Versian del

cuestionario en
idioma de destino
para retrotraduccion

Traduccidn del idioma
de destino al idioma
de origen1

» | Versiénretrot ida |4
¥

Revisidn por Grupo de Expertosy equipo investigador

Traduccién del idioma
de destino al idioma
de origen 2

3- Traduccian Inversa
(retrotraduccion)

4- Consolidacidn por un
comité de expertos

5- Pre-test

Cuestionario final
Adaptado culturalmente
al idioma de destino

Elaboracion propia. Fuente: Ramada-Rodilla (121) y Ortiz-Gutiérrez (139)
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3.5 SEGUNDA FASE: VALIDACION PSICOMETRICA DEL CUESTIONARIO EN
EL CONTEXTO DE DESTINO.

En esta fase, se detalla la informacion pertinente al ambito de estudio de la

tesis, el tamafio muestral elegido y al andlisis psicométrico del instrumento.

3.5.1 Ambito de estudio

Este trabajo se desarrolld en las consultas de enfermeria de educacion
diabetoldgica de los servicios de Endocrinologia Pediatrica de los dos hospitales de
referencia de la isla de Tenerife: el Hospital Universitario Nuestra Sefora de
Candelaria (HUNSC) (Figura 13) y el Hospital Universitario de Canarias (HUC). (Figura
14)

Figura 13. Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria (HUNSC). Fundado en 1966.

Fuente: Pagina Web del Gobierno de Canarias. Servicio Canario de Salud

Figura 14. Hospital Universitario de Canarias (HUC). Fundado en 1971

Fuente: Pagina Web del Gobierno de Canarias. Servicio Canario de Salud
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Cada hospital cuenta, en el ambito de las consultas pediatricas, con un equipo
multidisciplinar compuesto por médicos pediatras especializados en endocrinologia y
enfermeras especialistas en pediatria, que son ademas expertas en educaciéon
diabetoldgica. También cuentan con el apoyo de una nutricionista experta en la

diabetes en cada hospital.

En estas consultas se atiende a una poblaciéon de entre 0 y 14 afios, aunque
ocasionalmente, se atienden a adolescentes entre 15 y 18 afios antes de ser

derivados a consulta de Endocrinologia de adultos.

La poblacion de referencia para el HUNSC corresponde a la Zona Sur de
Tenerife, a la isla de La Gomera y a la isla de El Hierro, mientras que la poblacién que

abarca el HUC corresponde a la Zona Norte de Tenerife y a la isla de La Palma.

3.5.2 Sujetos a estudio

La poblacion a estudio fueron todos los padres, madres y cuidadores de nifios
con DM1, que llevaran seguimiento de la enfermedad en alguna de las consultas de
endocrinologia pediatrica de los dos hospitales citados anteriormente (HUNSC y
HUC).

Aunque actualmente no se disponga de registros a nivel nacional ni local de
cifras absolutas de casos de nifios con DM1 (39), segun registros propios de ambos
hospitales y sin la disponibilidad de datos exactos, se estima que actualmente se
atienden en cada consulta en torno a 100-150 nifios con DM1 en la edad comprendida
entre 0 y 14 afios, lo que hace un intervalo total aproximado de 200-300 menores en

seguimiento en estas consultas.

Segun datos del Instituto Canario de Estadistica (ISTAC), la poblacién en la isla
de Tenerife de nifios de ambos sexos en este rango de edad, se situaba en 117.397 en
2021(140) (tabla 11). Teniendo en cuenta estas cifras, se estimaria que el porcentaje
de menores de 14 afos con DM1 en Tenerife oscilaria entre el 17 y el 25% de la

poblacion.
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Tabla 11. Poblacion segun sexo y edades aiio a aio. Isla de Tenerife en 2021

Fuente: Instituto Canario de Estadistica (ISTAC) a partir de datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Criterios de inclusion

e Se incluyeron a todas las madres, padres y cuidadores que fueran mayores de
18 afios y que acompariaran al menor a la consulta.

e Se incluyeron a todos los/as nifios/as menores o igual de 14 afios con
diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 1.

e Se incluyeron a los que aceptaran participar en el estudio y firmaran el
consentimiento informado

Criterios de exclusion.

e Se excluyeron a aquellos que tuvieran un nivel de conocimiento de la lengua
espafiola insuficiente que imposibilitara comprender y responder a los
cuestionarios sin ayuda de una tercera persona.

e Se excluyeron a todos los/as nifios/as con diabetes mellitus tipo 2 o con otro
tipo de diabetes secundaria.

e Se excluyeron a los que tenian otra patologia asociada
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3.5.3 Determinacion del tamano muestral

Para el calculo de la muestra se tuvieron en cuenta distintas recomendaciones

para estudios de evaluacién psicométrica.

En primer lugar, se debe tener en cuenta que la validez de constructo se hallé
mediante analisis factorial de componentes principales (141). En este sentido, existe
consenso general en que un tamafo de muestra adecuado es aquel que logra dotar de
potencia a la prueba con una sensibilidad de error de al menos el 90% y para una
significacion estadistica del 5%. Este tema ha sido estudiado a través de multiples
proyectos y, sin embargo, aun no existe un criterio mundialmente reconocido para
emplear en la estimacion del tamafio de la muestra en estudios de andlisis
psicomeétricos. A priori, puede resultar evidente que las muestras mas grandes son
mejores que las pequefias, pero no siempre la persona que investiga tiene acceso a

tamafio de muestras grandes (141).

De esta manera, existen autores como Barrett y Kline o Guadagnoli y Velicer
(142,143), que sugieren que un tamafio muestral que se encuentre entre 50 y 400
sujetos seria adecuado. De igual forma, autores, como Sapnas y Zeller (144), bajo el
principio de que se deberia evitar llegar a los extremos en el muestreo y, sobre todo,
en una "exageracion en el tamafio de la muestra”, concluyeron que un tamafio de
muestra de menos de 50 sujetos es insuficiente y un tamafio de muestra de 100
sujetos es totalmente adecuado, mientras muestras de 250 o mas pudieran ser

excesivas.

Por otro lado, algunos autores que recomiendan el calculo a través de
proporciones de sujetos por cada item, con un rango que va desde ratios de 3 sujetos
por item (1:3) hasta de 20 sujetos por items (145,146) aunque, por lo general, se

recomienda un ratio de, como minimo, 5 encuestados por cada item.

En esta investigacion, el cuestionario C-MAHP consta de 26 items, por lo que
teniendo en cuenta estas recomendaciones, el tamafno de la muestra oscilaria entre

130 (proporcién 5:1, el minimo recomendado) y 520 (proporcion 20:1) sujetos.

Como se ha expuesto en el apartado anterior, se partié del supuesto de que la
poblacion en Tenerife de nifios con DM1 entre 0 y 14 afios atendida en las consultas

oscilaba entre 200 y 300 casos, por lo que estimando un tamafo muestral con un
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intervalo de confianza del 95% y un margen de error del 5% para ambos supuestos, la

muestra se situaria entre 132 y 169 casos.

Atendiendo a estos criterios, el equipo investigador optd por establecer el
tamafio de la muestra en 135 sujetos, muestra que cumple con los criterios de
proporcion de 5 sujetos aproximadamente por item, no menos de 100 y no mas de 250
casos. Por otro lado, esta cifra también se encontraba dentro del rango de la muestra

calculada segun la poblacién estimada.

Asimismo, al estimarse una pérdida de seguimiento del 10%, el tamarfio de la

muestra se fijé en 149 sujetos.

El muestreo fue no probabilistico de tipo consecutivo, hasta obtener el tamafio

de la muestra.

3.5.4 Analisis Psicométrico

El analisis psicométrico del cuestionario se llevd a cabo en términos de
factibilidad, validez y fiabilidad. A continuacion, se detalla como se realizdé en cada

caso:

3.5.4.1 Factibilidad

La factibilidad de la herramienta estd definida como “la base de menor
incertidumbre posible para medir las posibilidades de éxito o fracaso de un proyecto”
(132). Apoyandose en ella, se toma la decision de proseguir o no con su desarrollo.

Esto ayuda a orientar las decisiones en las evaluaciones de proyectos. En este
caso, el analisis descriptivo de los items del CMAH-P, permitié analizar la factibilidad
observando el tiempo de respuesta del cuestionario y el porcentaje de preguntas

contestadas.

3.5.4.2 Validez

La validez, se realizé atendiendo a los diferentes tipos:
o De contenido
o De constructo

o De criterio
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Validez de contenido

La validez de contenido se refiere a la medida en que la herramienta mide la
mayoria de las dimensiones del constructo que se quiere explorar (128). En este caso,
se alcanzé en la fase de traduccion y adaptacion cultural del cuestionario a través del
consenso del panel de expertos, utilizando el método Delphi explicado en el apartado
anterior.

Validez de constructo

La validez de constructo asegura que el resultado de las respuestas del
cuestionario pueda considerarse y utilizarse como medicién del fendmeno estudiado.
Representa el grado de relacién existente entre distintas mediciones de manera
consiste, basandose en hipétesis tedricas que definen el fendmeno o constructo que
se quiere medir (135). EI método de Analisis Factorial de componentes principales
(AF), deduce o extrae las dimensiones o los factores del cuestionario a través de la
potencia de interconexidon de las respuestas que se han dado a los items. La
extraccion de cada dimensidon se consigue mediante el calculo de las cargas
factoriales de los items que conforman el cuestionario (147,148).

En este caso, se realizd, en primer lugar, un Analisis Factorial Exploratorio
(AFE), en el que efectud una extraccién de componentes principales a través del
método de rotacion Varimax de Kaiser, con un numero maximo de iteraciones para
convergencia de 25. Se suprimieron aquellos pesos factoriales <0,3 y se ordenaron de
mayor a menor en la matriz de componentes rotados. Ademas, se midi6 el porcentaje

de la varianza total explicada de las dimensiones.

Seguidamente, tras comprobar la distribucién de las dimensiones de los items,
se realizd un Andlisis Factorial Confirmatorio (AFC) de componentes principales fijos,
para las dimensiones tedricas del cuestionario original a través del método de rotacion
Varimax de Kaiser, con un nimero maximo de iteraciones para convergencia de 25,

manteniendo el criterio de eliminar aquellos pesos factoriales <0,3.

Por otro lado, se comprobdé la adecuacion de los datos para este analisis
mediante las pruebas de Keiser Meyer Olkin (KMO) y esfericidad de Bartlett en ambos
casos.

La medida de adecuacion muestral KMO mide si las correlaciones parciales

entre las variables son suficientes para realizar un AF. Realiza una comparacién entre
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la magnitud de los coeficientes de correlacion total y la magnitud de los coeficientes de
correlacion parcial. El valor del estadistico varia entre 0 y 1, siendo descartado el AF
con valores <0,5. Este valor debe ser contrastado con la prueba de esfericidad de
Bartlett, la cual contrasta la hipétesis nula de que la matriz de correlaciones es una
matriz identidad, en cuyo caso no existirian correlaciones significativas entre las
variables y el modelo factorial no seria pertinente. Se consideraran validos valores de

significacion p<0,05.

Validez de criterio

Se trata del grado de correlacion entre una herramienta y otra que sirva de
criterio o de referencia sobre la variable a estudio. Cuando existe una herramienta

aceptada por la comunidad investigadora, se le denomina “regla de oro” o “ gold
standard” vy las nuevas herramientas que midan el mismo concepto, deben ser
comparados con esa medida. Sin embargo, cuando no se disponen de instrumentos
que se consideren como medida estandar (como este caso), la validez de criterio se

mide a través de la comparacion con otra herramienta que sea comparable (125).

En esta ocasion, se conté con el instrumento Penn State Worry Questionnaire
(PSWQ), en su version validada en espafiol y en formato de 11 preguntas (PSWQ-11),
que se utiliza para evaluar la tendencia general a experimentar preocupacién como
medida de rasgo de ansiedad (149). De este modo, se utilizé la validez concurrente o
concomitante, que se utiliza para medir el grado de correlacion entre dos mediciones

del mismo concepto al mismo tiempo y en los mismos sujetos.

Para ello, en primer lugar, se utilizo la prueba de Kolmorogov-Smirnov con las
variables cuantitativas de puntuacion total del cuestionario C-MAHP y del PSWQ-11. EI
objetivo fue determinar si las variables cumplian con una distribucion normal para
poder elegir el estadistico de correlacion correcto. Esta prueba tiene como hipétesis
nula (HO) que la variable tiene distribucion normal. Si las variables cumplieran una
distribucién normal, se utilizaria el estadistico de correlacién de Pearson, por otro lado,
si las variables no cumplieran con el criterio de distribucion normal, se utilizaria la

prueba no paramétrica de correlacion Rho de Spearman.

Estos estadisticos se mueven en coeficientes que oscilan entre -1 y 1. La
interpretacion de estos coeficientes coinciden de la siguiente manera: cuando los

valores son préximos a 1, indican una correlacion positiva y fuerte. Los valores

Pégina | 66
Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccidn https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del docunento: 5167928 Cdédi go de verificaci 6n: c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA Fecha 23/01/2023 11:22:06

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Natalia Rodriguez Novo
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:34:06

Maria Mercedes Novo Mufioz
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:40:41

Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

08/05/2023 08:06:04

83 /209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica
Entrada
N° registro: 2023/6511
Ne° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

proximos a -1, indican una correlacion negativa y fuerte. Cifras proximas a cero,
revelan que no hay correlacién lineal entre las variables, quizas exista otro tipo de
correlacion, pero no seria lineal. Los signos negativos o positivos solo indican la
direccion de la relacion; un signo negativo indica que una variable aumenta a medida
que la otra disminuye o viceversa, mientras que uno positivo, indica que una variable

aumenta o disminuye conforme la otra también lo hace.

3.5.4.3 Consistencia interna

La consistencia interna se utiliza para medir el grado de coherencia interna que
existe entre los items de las distintas dimensiones de un cuestionario. Es decir, valora
el grado en que las respuestas dadas a los items del instrumento se dirigen a la

medicion del constructo que busca explorar.

El estadistico elegido para analizar la consistencia interna fue el coeficiente a
de Cronbach, considerandose adecuado el cuestionario si el valor es superior a 0,7.
Valores inferiores a 0,5 se consideran inaceptables (150). Se analiz6 la consistencia
interna global del cuestionario y de las dimensiones de la herramienta de manera
individual. Los valores del coeficiente alfa y la interpretacion del grado de consistencia
se expresan en la tabla 12.

Tabla 12. Interpretacion del coeficiente alfa.

VALOR COEFICIENTE ALFA GRADO DE CONSISTENCIA
<0,5 Inaceptable
0,5-0,6 Pobre
0,61-0,7 Cuestionable
0,71-0,8 Aceptable
0,81-0,9 Bueno
>0,9 Excelente

Fuente: George, D.,Mallery, P. SPSS for Windows Step by Step: A Simple Guide and Reference. 11.0 Update (4th ed.).
Boston: Allyn & Bacon. 2003

Ademas, se estimé el a de Cronbach para valorar la simplificacion del
cuestionario, realizando un calculo del coeficiente si los items fueran eliminados uno a
uno del cuestionario. Se valord la eliminacion de posibles items superfluos, cuando su
extraccion del cuestionario aumentaba la consistencia interna en al menos 0,10
puntos. Ademas, se valor6é la eliminacion de los items que se agruparan de una
manera distinta a las supuestas dimensiones tedricas y su eliminacion aumentaba (o

no variaba) la consistencia interna de la dimension.
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3.5.4.4 Fiabilidad

La fiabilidad del cuestionario se analiz6 mediante la estabilidad temporal o

reproducibilidad test-retest.

A las 2 semanas de haber realizado el cuestionario la primera vez, se contacté
con los padres de manera online mediante correo electronico. Se les invitd a contestar
el cuestionario a través de un formulario online creado en “formularios Google”. Se
disend el cuestionario de manera que fuese anénimo y que soélo se pudiera rellenar
una vez por cada persona. El investigador principal fue el Unico que tuvo acceso a las
respuestas de este formulario y pudo relacionar el nimero del caso a través del correo

que devolvié el cuestionario completado.

De esta manera, para valorar la fiabilidad del cuestionario, se utilizé la medida
del indice de concordancia libre de azar, Kappa de Cohen, para evaluar el grado de
acuerdo entre la clasificacion de “miedo bajo”, “miedo moderado” y “miedo alto”
(clasificacion por terciles de la puntuacion total), entre la primera y la segunda

administracion del cuestionario.

Este indice Kappa de Cohen, se analiz6 segun los criterios de Landis y Koch
(151), sobre el grado de acuerdo que se consigue con el indice de concordancia libre

de azar, los cuales se presentan la tabla 13.

Tabla 13. Criterio de Landis y Koch (1977) sobre el grado de acuerdo que se obtiene con el indice de

concordancia libre de azar Kappa de Cohen.

VALOR INDICE KAPPA GRADO DE ACUERDO FUERZA DE LA
CONCORDANCIA
<0,00 Sin acuerdo Mala
>0,00 - 0,20 Insignificante Pobre
0,21 - 0,40 Discreto Débil
>0,41 - 0,60 Moderado Aceptable
0,61 - 0,80 Sustancial Buena
0,81 - 1,00 Casi perfecto Excelente

Fuente: Landis JR, Koch GG. The Measurement of Observer Agreement for Categorical Data. 1977;33(1):159-74.

3.5.5 VARIABLES A ESTUDIO

Las variables recogidas se organizaron en varios bloques. Por un lado, las
variables de descripcion de la muestra, variables de consistencia, variables latentes y
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variables de hipétesis. Por otro lado, se trabajo con las variables relacionadas con el
nivel de miedo a la hipoglucemia de los padres y con el grado de preocupacién general
de los mismos.

Variables de descripcion de la _muestra, variables de consistencia, variables

latentes y variables de hipétesis.

Se recogieron las siguientes variables para realizar el analisis descriptivo de la
muestra:

- Edad, expresada en afos

- Sexo

- Numero de hermanos

- Orden de nacimiento del nifio/a

- Presencia de familiares con antecedentes de diabetes mellitus tipo 1

- Persona que contesta la encuesta (madre/padre/otros)

- Lugar de residencia

- Cuidador principal del nifio/a

- Nivel de estudios del cuidador principal

- Situacion laboral de los padres/cuidador

- Tiempo desde el diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1

- Numero de episodios de hipoglucemias no graves en los Ultimos 3 meses que
los padres creyeran recordar.

- Numero de episodios de hipoglucemias graves antes de los ultimos 12 meses
que los padres creyeran recordar.

- Numero de ingresos por episodios de descompensacion

- Tipo de tratamiento con insulina prescrito (Bomba de infusion continua de
insulina, dosis multiples de insulina)

- Método de control glucémico (glucemia capilar, Sistema Flah, Sistema de
Monitorizacion Continua de Glucosa)

- Actual nivel de control de la glucosa a través de la ultima hemoglobina
glicosilada (HbA1) registrada en la Historia Clinica. En los casos en los que no
se disponia del valor actualizado en los ultimos 3 meses antes de la consulta,
se determiné el valor de la HbA1 a través de una prueba capilar, para
determinar el nivel de hemoglobina glicosilada, utilizando el sistema Afinion™ 2
de Abboth®. Esta maquina permite medir el nivel de hemoglobina glicosilada
con un rango de medicién de entre 4-15% HbA1c (20-140 mmol/mol), en un

tiempo de 3 minutos, con tan sélo una muestra de 1,5 yL de sangre capilar.

Para este estudio, se siguieron los criterios de la American Diabetes
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Association (41), para clasificar los rangos de hemoglobina glicosada.
Se recomienda que el objetivo del nivel de HbA1c debe ser individualizado para
cada paciente, pero de manera general, el objetivo podria ser con niveles menores o
igual al 7% (53 mmol/mol). Sin embargo, se realizan distintas recomendaciones como,
por ejemplo:
e Un objetivo menos estricto con niveles de HbA1c <7,5%, puede ser mas
apropiado en pacientes que no pueden expresar los sintomas de hipoglucemia

o sufran hipoglucemias no percibidas.

e También, un objetivo de HbA1c <8%, podria ser recomendable en pacientes
con antecedentes de hipoglucemias severas, expectativa de vida limitada, o

donde los dafios del tratamiento son mayores que los beneficios.

e Asimismo, objetivos mas estrictos, como niveles de HbA1c <6,5%, se podrian
considerar para determinados pacientes, en los cuales se crea que se puede
lograr sin hipoglucemias significativas, sin impacto en el bienestar, o provoque

excesiva carga de cuidado.

De esta manera, se decidio clasificar los niveles de hemoglobina de la muestra
segun:

¢ Niveles de HbA1c menor o igual a 7%: Control bueno
¢ Niveles de HbA1c entre 7,1y 7,6%: Control aceptable
¢ Niveles de HbA1c entre 7,7 y 8,1%: Control regular

¢ Niveles de HbA1c mayor o igual a 8,2%: Control malo

Ademas, se concreté como evento de hipoglucemia a aquel episodio en el que
el nivel de glucosa del nifio fuera menor o igual a 70 mg/dl y/o recibiera tratamiento

para el bajo nivel de glucosa (ej. Glucagoén, aporte de azucar, jugo azucarado,etc).

Variables relacionadas con el miedo a la hipoglucemia y la preocupacién general

- El nivel de miedo a la hipoglucemia en padres de nifios con diabetes, se
obtuvo mediante el cuestionario Hypoglycemia Fear Survey for Parents en su version
espafiola “Cuestionario para el Miedo a la Hipoglucemia en Padres y cuidadores de
nifos con diabetes tipo 1 (C-MAHP)”’(152)
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- El grado de preocupacion general de los padres y cuidadores se midi6 a
través del cuestionario Penn State Worry Questionnaire (PSWQ) en su version
validada en espariol y en formato de 11 preguntas (PSWQ-117) (149)

3.5.6 INSTRUMENTOS

Los instrumentos utilizados para evaluar las variables descritas en el apartado
anterior fueron:

Hypoglycemia Fear Survey for Parents (HFS-P)

El cuestionario HFS-P fue validado en 1998 por Clarke et al (110) a partir del

cuestionario “Hypoglycemia Fear Survey’(99), para medir el miedo a la hipoglucemia

en madres de nifios con DM1 en una poblacién de Virgina, USA. Esta herramienta
consta de 25 items agrupados en dos dimensiones: comportamientos (10 items) y
preocupaciones (15 items). Todos ellos estan compuestos por una escala tipo Likert
de 5 puntos (desde 1 = Nunca a 5 = Muy a menudo) que se rellenan de manera
autocumplimentada. La escala de 'Comportamientos', estd disefiada para medir
comportamientos especificos que se suelen tomar para evitar hipoglucemias (items del
1 al 10), mientras que la escala de 'Preocupaciones' intenta medir posibles
consecuencias negativas sobre la ansiedad que genera las hipoglucemias (items del
11 al 25)

El rango de puntuacion de esta herramienta esta entre 25 y 125 puntos. Los
resultados se obtienen sumando las puntuaciones de cada item y se traducen en que
a mayor puntuacion se obtenga en el cuestionario, mayor nivel de miedo a la
hipoglucemia presenta. Sin embargo, no se han determinado puntos de corte que

clasifiquen el nivel de miedo.

Penn State Worry Questionnaire- 11 (PSWQ-11)

El cuestionario PSWQ fue disefiado por T. J. Meyer et al en 1990 (153) para
evaluar los sintomas caracteristicos de la preocupacién patolégica. La prueba indaga
la propension a preocuparse, la intensidad de las preocupaciones y la tendencia de
estas a generalizarse, es decir, a no estar restringidas a una o a unas pocas
situaciones. Asi mismo, Sandin et al (149) en 2009, validaron esta herramienta al
espafiol a través de un estudio de analisis factorial, lo modificaron y mejoraron sus
propiedades psicométricas reduciendo los items a 11. Se sugiri6 este cuestionario
como alternativa mas util y parsimoniosa, motivo por el que se decidié el uso en este

estudio. Se trata de un cuestionario autocumplimentado que consta de 11 items los
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cuales evalian de forma directa el grado de preocupacidon excesiva, general e
incontrolable del paciente. Cada item estd compuesto por una escala Likert en 5
puntos (desde 1= poco tipico en mi a 5= muy tipico en mi). El rango de puntuacion
esta entre 11 y 55 puntos. El resultado se obtiene sumando la puntuacién de cada item
y clasificandolo segun los puntos de corte establecidos por los autores (vease Anexo
XI).

En este caso, con el fin de facilitar la lectura del cuestionario, se incluyo la
entradilla “suelo sentir que” en todos los items y se puntud la escala Likert desde
“1=nunca hasta 5= muy a menudo”. Los resultados se interpretaron de la misma

manera.

3.5.7 PROCEDIMIENTO DE RECOGIDA DE MUESTRA

Como ya se ha indicado, la recogida de la muestra se llevé a cabo en las
consultas del Servicio de Endocrinologia Pediatrica de los dos hospitales de referencia
de la isla de Tenerife: el Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria (HUNSC)
y el Hospital Universitario de Canarias (HUC) en condiciones de practica clinica
habitual.

A la llegada de los padres de los pacientes a la consulta, se les informé de las
caracteristicas del estudio y se les entregd el correspondiente consentimiento
informado (Anexo XIl). Una vez firmado el consentimiento, se les dio las instrucciones
necesarias para poder responder adecuadamente los cuestionarios. Ademas, se

recogieron datos sociodemograficos y clinicos de los nifios (Anexo XIlII).

A todos los que accedieron contestar la encuesta, se les solicitdé que volvieran
a responder de nuevo el cuestionario pasadas 2 semanas de manera online y lo
recibieron en su correo electrénico. Este procedimiento se recoge en la figura 15.
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Figura 15. Pr limiento para la r ida de datos en consultas.

|
¢Cumple criterios de inclusidn?

P
]

FAcepta v se firma consentimiento?

Fuente: Elaboracién propia.

3.6 ANALISIS DE LOS DATOS

3.6.1 Recogida de datos y expresion

Los datos fueron introducidos en una base de datos (Paquete estadistico SPSS
v 25.0) en la que se programaron los rangos de los valores para que fueran aceptables
y se ajustaron criterios de consistencia légica, con el objetivo de evitar la inclusion de

valores fuera de rango o que fueran internamente incompatibles.

Con el fin de proteger la confidencialidad, la identificacion de cada participante
del estudio en dicha base de datos se realizé mediante un cédigo compuesto por 7

caracteres: 2 numeros (codigo del centro), 2 letras (consulta en la que se pasé la

Pégina | 73
Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Este documento incorpora firma electréonica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccion https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del docunento: 5167928 Cdédi go de verificaci 6n: c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA Fecha 23/01/2023 11:22:06
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Natalia Rodriguez Novo 23/01/2023 11:34:06
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
Maria Mercedes Novo Mufioz 23/01/2023 11:40:41

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar 08/05/2023 08:06:04
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

90/ 209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica
Entrada
N° registro: 2023/6511
Ne° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

encuesta) y 3 numeros que comenzaba desde el 001 y se iban incorporando de
manera secuencial. Este numero solo era conocido por el investigador principal y se
utilizé para saber a qué sujeto o numero de historia correspondia en realidad, no
constando por tanto en la base de datos.

El analisis descriptivo de las variables a estudio se expresé en media (M),
desviacion estandar (DE), cuartiles (P25-P50-P75) y rango, para las variables
cuantitativas, con distribucién normal confirmada tras aplicar la prueba de Kolmogorov-
Smirnov (K-S). Esta prueba mantiene la hipotesis nula (HO) de que la variable
conserva una distribucién normal, por lo tanto, cuando los valores de p>0,05, no se
puede descartar la hipétesis nula, por lo que la variable seguiria una distribucion
normal. Por otro lado, las variables cuantitativas que no seguian una distribucion

normal se describieron a través de la mediana (Me), maximos y minimos.

Asimismo, se utilizé la frecuencia absoluta (n) y relativa (%) para describir las
variables de caracter cualitativo.

En los andlisis comparativos de las puntuaciones de los cuestionarios CMAH-P
y PSWQ-11 se utilizé la media (M), la desviaciéon estandar (DE) y el intervalo de

confianza de 95% (1C95%).

3.6.2 Correlaciones entre variables

Para el andlisis de correlaciones entre las variables cualitativas, se utilizé el Chi
cuadrado de Pearson. Para relacionar variables cuantitativas con distribucion normal,
se utilizé la R de Pearson y para variables cuantitativas con distribucién no normal se
utilizé la Rho de Spearman. Para relacionar variables cuantitativas con cualitativas
dicotémicas, si seguian una distribuciéon normal, se utilizé la prueba T de Student de
variables independientes, en el caso de que no siguieran una distribucion normal, se
utilizé la prueba U de Mann-Whitney. Por ultimo, para las correlaciones entre variables
cuantitativas y variables cualitativas politomicas, si seguian una distribucion normal, se
utilizé la prueba ANOVA, para los casos que no siguieron una distribuciéon normal, se
utilizé el estadistico Kruskal-Wallis. Las correlaciones se consideraron significativas
con una p<0,05.

Todos estos datos fueron recogidos y analizados segun lo expuesto en la Ley

de Proteccion de datos vigente.
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3.7 CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

3.7.1 Aspectos éticos

Para llevar a cabo este trabajo, en primer lugar, se contact6é con los autores
principales de la version original del cuestionario del miedo a la hipoglucemia en
madres de nifios con diabetes (Dr. William Clarke y Dra. Linda Gonder-Frederick), para
pedirles permiso para el uso del cuestionario e informarles del proyecto que se iba a
desarrollar (Anexo Il). Asimismo, los autores fueron informados de los avances en el

estudio con el fin de hacerlos participes del desarrollo de este.

El proyecto fue aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias con Codigo de
protocolo del promotor: CHUNSC_2019_16. (Anexo I). Asimismo, se contd con el visto

bueno de las Gerencias de ambos hospitales (Anexo XIV).

Este estudio fue desarrollado dentro de la practica clinica habitual asistencial y,
al tratarse de un estudio observacional, no supuso ninguna intervencion ni riesgo para

los participantes.

Se entregd una hoja de informacién y el consentimiento a los participantes
(Anexo XllI) en el que constaba el objetivo del estudio, la finalidad y se les garantizaba
la confidencialidad de los datos. La firma de este consentimiento fue requisito

indispensable para la inclusion en el estudio.

3.7.2 Aspectos legales

Los investigadores se adhirieron a los principios bioéticos de la investigacion
segun la declaracion de Helsinki, teniendo en cuenta los principios de justicia,

beneficencia, no maleficencia y autonomia. (154)

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes, se ajusto a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de
5 de diciembre de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, la Ley Organica 7/2021, de 26 de mayo, de proteccion de datos personales
tratados para fines de prevencion, deteccion, investigacion y enjuiciamiento de

infracciones penales y de ejecucion de sanciones penales y a la aplicacién del
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Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo de 27 de abril de
2016 de Proteccion de Datos (RGPD).
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4. RESULTADOS
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4.1. TRADUCCION Y ADAPTACION CULTURAL DEL CUESTIONARIO

Tal y como se detalld6 en el apartado anterior de metodologia, para la

adaptacion cultural del cuestionario se utilizd el método de traduccion-retrotraduccion.

Para ello, se conformé un comité de expertos que intercambiaron

opiniones/sugerencias a través de los foros de debates creados. En la siguiente tabla

(Tabla 14) quedan recogidas las aportaciones que se realizaron.

Tabla 14. Aportaciones destacadas del grupo experto

Comentario 1

No me queda claro cuando dice dar algin aporte de hidratos antes de acostarse

Comentario 2

Los enunciados de comportamientos o de preocupaciones me parecen muy largos. Dificil de leer.

Comentario 3

¢A qué se refiere con “tener una situaciéon incomoda”?

Comentario 4

La pregunta que dice “dar la impresién de ser torpe o tonto” me parece fuerte para referirse a nifios,
podria expresarse de otra manera

Comentario 5

Se podria dividir la dimensién comportamientos en dos subescalas

Comentario 6

¢A qué tipo de error en el colegio se refiere?

Comentario 7

Intentaria poner siempre o “glucemia” o “nivel de azucar”, creo que se mezcla mucho.

Comentario 8

¢ Este trabajo es s6lo para mejorar este servicio?

Comentario 9

Iniciar el formulario con las dimensiones “comportamientos” y “preocupaciones” parece un juicio de
valor previo muy ingenuo (deseabilidad social).

Comentario 10

“Contestar” la encuesta suena mejor que “rellenar”

Comentario 11

Enunciado comportamiento: Tal vez pondria “...que se suelen realizar para evitar...” Creo que
puede dar lugar a confusién porque preguntas a padres por lo que suelen hacer los hijos, o al
menos me parece que pueden entenderlo asi.

Comentario 12

De las 10 preguntas, es la Unica en la que usas hidratos, en el resto usas azucar...yo unificaria
criterios, o justo en esa pondria hidratos/aztcares. Otra posibilidad es redactarla como la nimero 5,
es decir, dar de comer algo al nifio antes de acostarse

Comentario 13

Item 22. Que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones
Seria Bueno dejar ataques porque los padres pueden confundir convulsiones con epilepsia.

Comentario 14

Realizaria algtin cambio en relacion con el lenguaje inclusivo y algunas correcciones de tiempo

verbal y modo para que sea lineal en todo el documento.

Fuente: Elaboracién propia

De esta forma, y tras el acuerdo de los investigadores, se decidio revisar un

total de 17 items. Se realizaron cambios en cuanto al tiempo y modo de las palabras

para que fueran lineales a lo largo del documento, y al género, con el objetivo de

utilizar un lenguaje inclusivo. Se decidié dividir el cuestionario en tres dimensiones:

'Preocupaciones' (items del 11 al 26), 'Comportamientos, asociado a evitacion' (items

2,5,6,8,9,10) y 'Comportamientos que producen hiperglucemia’ (items 1,3,4,7).

Asimismo, se afiadid un nuevo item (item 26) en la dimension 'Preocupaciones’,
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referido al miedo de los padres a la hipoglucemia mientras conducen, por considerarlo

relevante en las preocupaciones de los padres. Asi, las modificaciones definitivas en el

cuestionario se detallan en la tabla 15.

Tabla 15. Modificaciones del cuestionario Hypoglycemia Fear Survey for Parents (HFS-P).

MODIFICACIONES DEL CUESTIONARIO EN
GENERAL

Sugerencias

Correcciones

Correcciones en relacién con el uso del lenguaje
inclusivo

Se introdujo en todo el cuestionario el género masculino y
femenino de las palabras que lo precisasen.

Cambios respecto al tiempo verbal de los

enunciados de las frases

Se convirtieron los tiempos verbales en presente y se

conjugaron en primera persona.

Modificaciones en la apariencia de la presentacién
de los enunciados de las subescalas

Se simplificaron los enunciados y se utilizé el nimero minimo de
palabras para su correcta comprension.

Sugerencia de mejora en la introduccion del

cuestionario

Se modific6 de manera que se entendiese el objetivo de
contestar el cuestionario.

Afadir entradilla para los items de la escala de
Preocupacion

Se afadi6 la entradilla “me preocupa que...” para mejorar la
apariencia de las frases.

Dividir la dimensién “Comportamiento”

Se divide la dimension en dos subescalas: comportamientos
asociados a evitacion de hipoglucemias y comportamientos que
producen hiperglucemia

Modificaciones en los items del cuestionario
Los items no incluidos en este listado no sufrieron

variaciones

Iltem 1: se sustituy6é “dar aportes de hidratos a la
hora de acostarse” por “algiin tentempié antes de
acostarse”

Item 17: se cambi6 la frase a “dar la impresion de actuar con
torpeza o de estar aturdido ante los demas”

item 3: se cambi6 “niveles de azlcar” por “niveles

de glucosa”

item 18: se omitié “debido a un bajo nivel de aztcar en sangre”

Item 4: se afadio la palabra “durante”

ftem 20: se sustituyd “cometa un error’ por ‘cometa un
descuido”

Item 5: se sustituyé “ante la sospecha” por “tan

pronto como sienta”

Item 21: se cambi6 “malas calificaciones” por “malas notas”

Item 6: se afadid la palabra “dosis”

Item 22: se afiadié “tenga ataques o”

consigo”

{tem 8: se cambi “llevar en la mochila” por “llevar

Item 23: se modificé “complicaciones médicas” por
“complicaciones de salud”

Item 10: se sustituyo “controlar” por “comprobar”

Item 24: se omiti6 “cuando le baje el azicar”

item 11: se afiadié “no reconocer los sintomas”

Item 25: se cambio la frase original por “hipoglucemia producida
por la administracion de insulina”

Item 13: se omitié “por bajo nivel de aztcar”

Fuente: Elaboracion propia

Como resultado de esto se obtuvo el cuestionario tentativo 1, consiguiendo asi

la validez de contenido del instrumento. Cada item presenté 5 posibilidades de

respuesta: “nunca”, “casi nunca”, “a veces’, “a menudo’” y “muy a menudo”,

asignandole posteriormente una puntuacion del 1 al 5. De esta manera, la puntuacién
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minima que se podria obtener en el cuestionario seria 26 y la puntuacion maxima 130.
A mayor puntuacion, se considerd un mayor nivel de miedo.

Se realizé un pre-test con un grupo piloto conformado por 7 madres y 3 padres
de nifios con diabetes y 10 profesionales sanitarios (5 enfermeras, 3 auxiliares de
enfermeria y 2 auxiliares administrativos). En este grupo, se revelaron un total de 8
incidencias o aportaciones y todas las dudas se registraron y se resolvieron en el

momento. Estas incidencias se recogen en la tabla 16.

Tabla 16. Incidencias o aportaciones detectadas en el grupo piloto al pasar el cuestionario tentativo

Grupo Piloto Incidencia encontrada | Numero de incidencias
Padres: 10 Madres 7 (70%) Si 4
Padres 3 (30%) No 0
Profesionales: 10 | Enfermera 5 (50%) Si 3
Auxiliar Enfermeria 3 (30%) No 0
Auxiliar administrativo 2 (20%) | Si 1
Total: 20 8

Tras evaluar las incidencias acontecidas, se decidié no cambiar el cuestionario.
De este modo, se consiguio la version del cuestionario HFS-P adaptada culturalmente
al espariol, a la que se le denomind 'Cuestionario para el Miedo a la Hipoglucemia en
Padres y cuidadores de nifios con DM1: C-MAHP".

4.2 DESCRIPCION DE LA POBLACION A ESTUDIO

4.2.1 Descripcién de la muestra

Se reclutaron un total de 152 sujetos, de los cuales 3 (1,9%), fueron excluidos.
Uno de los sujetos se excluyd por no tener un nivel de conocimiento del idioma
suficiente como comprender y responder al cuestionario sin ayuda, mientras que los
otros 2 se excluyeron por no querer participar en el estudio.

Finalmente, se incluyeron un total de 149 padres y madres, los cuales
cumplimentaron integramente los cuestionarios administrados, el C-MAHP y el PSWQ-
11.

El 56,4% de los encuestados pertenecieron al Hospital Universitario Nuestra
Sefora de Candelaria, frente al 43,6% que pertenecieron al Hospital Universitario de
Canarias.
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4.2.3 Caracteristicas sociodemograficas

4.2.2.1 Perfil del nifio con Diabetes Mellitus Tipo 1

La muestra analizada se compuso de un grupo de padres y madres de nifios
con DM1, los cuales se distribuyeron en 76 nifias (51%) y 73 nifios (49%).

La edad media de los nifios se sitio en 9,96 afios (dE 3,2) con una mediana de
11 y un rango de entre 2 y 14 afios. Los percentiles 25, 50 y 75, correspondieron a las

edades de 8, 11 y 13 afos respectivamente.

Por grupos de edad (Grafico 1), el grupo mas numeroso (91 pacientes)
correspondio al grupo de 10 a 14 afos, seguido del grupo de 5 a 9 afios (50 pacientes)
y, por ultimo, el grupo de 0 a 4 afios (8 pacientes).

Grafico 1. Porcentaje de nifios incluidos en el estudio, segtin grupos de edad
Edad de 0 a
-4 afios
Edadde 5 a
-9 afios
- mEdad de 10

a 14 afios

En cuanto al numero de hermanos que tenian los nifos atendidos en las
consultas, la media se situdé en 2,2 (dE 0,5) y la mediana en 2, con un rango entre 1y
5 hermanos. Asimismo, el 36,2% eran hijos Unicos. De estos nifios, el 54,4% era el
primer hijo de sus padres, frente al 36,2% de segundos hijos o el 3,4% de terceros
hijos. (Grafico 2)
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Grafico 2. Numero de casos segun el orden de nacimiento
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100

Frecuencia

En referencia al tiempo de diagnéstico de la DM1 (Grafico 3), se encontré una
media de 3,9 (dE 3,5) afios y una mediana de 3 con rangos de 0 a 13 afios de
diagnéstico.

Un total de 18,9% de los padres referian menos de 1 afio de la DM1 en sus
hijos de los cuales el 62,1% referia menos de 6 meses de diagnostico frente al 37,9%

que llevaban mas de 6 meses.

Grafico 3. Tiempo de diagnéstico de la DM1 en afios
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Respecto a los antecedentes familiares de DM1 de los nifios, el 65,8% de los
padres refirieron no tener antecedentes frente al 34,2% que si tenian antecedentes.

De los familiares de los nifios que padecian DM1 en esta muestra (Grafico 4),
la mas comun fue la abuela materna en un 34,1% de los casos, seguido de los tios en
un 18,2% y el padre en un 11,4%.
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Grafico 4. Nimero de casos de familiares con DM1
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En cuanto al nivel de hemoglobina glicosilada (HbA1c) de los nifios, se
determiné una media de 7,9% (dE 1,9), pero con una mediana de 7,3% y un rango
entre 5,5y 15,1. (Grafico 5 y tabla 17)

Grafico 5. Nivel de Hemoglobina Glicosilada en los sujetos de estudio
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Tabla 17. Distribucién de frecuencia de pacientes segln niveles de Hemoglobina

Frecuencia Porcentaje
HbA1c £ 7% 58 38,9
HbAlc 7,1-7,6% 32 215
HbAlc 7,7-8,1% 18 12,1
HbAlc >8,2% 41 27,5
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Tal y como se explico en la metodologia, en cuanto a la clasificacion del control
del nivel de HbA1c, se hallé que el 38,9% de los pacientes se encontraban con un
control bueno. Un 21,5% tenian un control aceptable. Un 12,1% llevaba un control
regular y en un 27,5% de los casos, se encontré con un control malo.

Las mediciones de la HbA1c se realizaron en un 56,5% de los casos a través
de la prueba capilar en el momento de la consulta, frente al 43,5% que se recogié a
través de la analitica sanguinea localizada en la historia clinica del paciente.

En cuanto a las pautas médicas prescritas para el control de la enfermedad en
estos pacientes (Grafico 6), se determind que el 55% de los sujetos seguian el
tratamiento a través de las tablas de unidades de insulina segun glucemia, frente al
28,2% de los casos que manejaban ratios y factor de sensibilidad para el calculo de
las unidades de insulina segun las raciones de hidratos de carbono ingeridas.
Asimismo, se encontré que el 16,1% de los nifios estudiados tenian pautada la Bomba
de Infusién Continua de Insulina (BICI).

Grafico 6. Numero de casos segun el tipo de pauta seguido para el control de insulina prescrita
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Respecto al sistema utilizado para el control de las glucemias (Gréfico 7), en
esta poblacion se ha encontrado que el 87,9% de los pacientes utilizaba sistemas de
nuevas tecnologias, frente al 12,1% que utilizaba los controles de sangre capilar

exclusivamente.
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Grafico 7. Numero de casos segun el sistema utilizado para el control de glucemias
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Respecto a los episodios de hipoglucemias de los nifios el 43,6% de los padres
y madres refirieron recordar que sus hijos sufrieron entre 1 y 10 episodios de
hipoglucemias leves en los ultimos 3 meses, seguido de un 22,8% que refirié recordar
mas de 20 episodios de hipoglucemias leves en el mismo periodo y el 19,5% refirié
entre 10 y 20 episodios de hipoglucemias leves. Asimismo, un 14,1% de los padres y

madres, no refirieron episodios de hipoglucemias en sus hijos. (Grafico 8)

Grafico 8. Numero de casos segun episodios de hipoglucemias leves en los Gltimos 3 meses
Mas de 21 episodios en los ultimos 2
meses

11 a 20 episodios en los ultimos 2
meses

De 1 a 10 episodios en los ditimos 3
meses

Mo refiere episodios de hipoglucemias

Cuando se pregunté sobre episodios de hipoglucemias graves que hubieran
sufrido sus hijos, el 20,1% refirid6 al menos 1 episodio de hipoglucemia grave desde el
diagnéstico de la DM1 (Grafico 9). Analizado por grupos de edad, el 25,9% de los
nifios entre 0 y 9 afios y el 16,5% de los nifios entre 10 y 14 afios, habia sufrido

hipoglucemia grave.
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Grafico 9. Porcentaje de casos segun episodios de hipoglucemia grave
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Por dltimo, se encontré que el 13,4% de los pacientes habia ingresado al
menos una vez en el hospital después del diagnoéstico de DM1, por descompensacion

de la enfermedad.
4.2.2.2 Perfil de los padres y madres de los nifios con Diabetes Mellitus Tipo 1

En cuanto al perfil de los padres y madres de los nifios atendidos en estas
consultas, se encontré que el 71,8% de las encuestas fueron contestadas por las
madres, un 27,5% fue contestada por los padres y sélo en 1 caso el cuestionario fue
contestado por otro cuidador, la abuela materna.

El 98% pertenecia a la isla de Tenerife, sélo 3 casos, un 2% (2 de la isla de
Palma y 1 de la isla de la Gomera), residian fuera de la isla.

Respecto al cuidador principal, los encuestados refirieron en un 64,4% de los
casos, que eran ambos padres frente a un 31,5% que sefial6 solo a la madre como
Unica cuidadora principal. Asimismo, solo en un 3,4% se indic6 al padre como Unico
cuidador y unicamente 1 caso la cuidadora principal se indico a la abuela materna.
(Grafico 10)

Grafico 10. Numero de casos segun el cuidador principal del nifio/a
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En cuanto al nivel de estudios del cuidador principal, 65,1% poseia estudios
superiores (bachillerato, Formacion Profesional de Grado superior o universitarios). El
22,1% de los padres poseia estudios secundarios y el 12,1% estudios primarios. Solo
se detectd 1 caso sin estudios. (Grafico 11)

Grafico 11. Nimero de casos segtn el nivel de estudios del cuidador principal
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La mayoria de los sujetos estudiados se encontraba en una situacion laboral de
trabajador por cuenta ajena (67,8%). Por otro lado, en un 11,4% de los casos, los
padres se encontraban en situacion de desempleo sin prestacion econémica. (Grafico
12)

Grafico 12. Numero de casos segun la situacion laboral del cuidador principal
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Por ultimo, es preciso sefialar que un 36,2% de los casos eran padres con un
unico hijo, frente 63,8% que tenian al menos 2 hijos, llegando a registrar 2 casos en el
que el paciente era el quinto hijo de la familia.
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4.3 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LOS CUESTIONARIOS UTILIZADOS

4.3.1 Cuestionario _para el Miedo a la Hipoglucemia en Padres y
cuidadores de niinos con DM1 (C-MAHP)

Se realizd un analisis descriptivo del cuestionario tentativo 1. Para comenzar,

se aplico la prueba K-S para la variable de puntuacion total del cuestionario, la cual
obtuvo una p=0,70, por lo que no se pudo rechazar la hipétesis nula de distribucién no
normal y se comprobd que la variable seguia una distribucién normal. La descripcion
del cuestionario se realizé a nivel general y por separado entre madres y padres. En
ambos casos, las puntuaciones siguieron una distribucion normal comprobada a través
de la prueba K-S. (Tabla 18)

Tabla 18. Estadisticos descriptivos de las puntuaciones totales y por separado entre madres y padres del
cuestionario tentativo 1

Puntuacion total Puntuacion Madres Puntuacion Padres
Media 88,3 89,3 85,6
Mediana 90,0 91,0 86,0
Desv. Desviacion 17,3 18,4 14,1
Minimo 43 43,0 61,0
Méaximo 118 118,0 114,0
Percentiles 25 82 74,0 75,0
50 90 91,0 86,0
75 102,5 105,0 94,0

Los estadisticos descriptivos de las puntuaciones del cuestionario tentativo 1,
se exponen en la tabla 19.
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23. Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por hipoglucemias frecuentes
Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

21. Me preocupa que el/la nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episodios de hipoglucemia
25. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la administracion de insulina

20. Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el colegio
26. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy conduciendo

22. Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones
24. Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil
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4.3.2 Penn State Worry Questionnaire -11 (PSWQ-11)

Para comenzar, se aplicé la prueba K-S para la variable de puntuacion total del
cuestionario PSWQ-11, la cual obtuvo una p=0,20, por lo que se comprobd que la
variable seguia una distribucion normal. La descripcion del cuestionario se realizé a

nivel general y por separado entre madres y padres. (Tablas 20 y 21)

Tabla 20. Estadisticos descriptivos de las puntuaciones totales y por separados de madres y padres del

cuestionario PSWQ-11

Puntuacion total Puntuacién Madres Puntuacién Padres
Media 35,4 36,6 32,8
Mediana 35,0 37,0 32,0
Desviacion Estandar 10,2 9,8 10,6
Minimo 11 11 11
Maximo 55 55 55
Per- 25 29,0 30,0 26,5
centi- 50 35,0 37,0 32,0
les 75 42,0 43,0 42,0

Tabla 21. Estadisticos descriptivos de las puntuaciones totales de los items del cuestionario PSWQ-11

M DE 1C95% Percentiles
25 50 75
1. Me agobian mis preocupaciones 3,48 1,1 3,3-3,6 3 3 4
2. Son muchas las circunstancias 3,50 1,1 3,3-3,7 3 3 4
que hacen que me sienta preocu-
pado/a
3. Sé que no deberia estar tan 3,39 1,2 3,2-3,6 3 3 4

preocupado/a por las cosas, pero
no puedo hacer nada por evitarlo
4. Cuando estoy bajo estados de 3,45 1,2 3,2-3,6 3 3 4

tension tiendo a preocuparme mu-

chisimo

5. Siempre estoy preocupado/a por 3,15 1,1 2,9-3,3 2 8 4
algo

6. Tan pronto como termino una 3,18 1,2 3,0-3,4 3 3 4

tarea, enseguida empiezo a preo-

cuparme sobre alguna otra cosa

gue debo hacer
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7. Toda mi vida he sido una perso- 2,87 1,2 2,68-3,1 2 3 4
na muy preocupada
8. Soy consciente de que me he 3,23 1,2 3,1-35 2 3 4

preocupado excesivamente por las

cosas

9. Una vez que comienzan mis 2,86 1,2 2,7-3,1 2 3 4
preocupaciones no puedo detener-

las

10. Estoy preocupado/a constante- 2,92 1,3 2,7-3,1 2 3 4
mente
11. Cuando tengo algln proyecto 3,46 1,1 3,3-3,6 3 3 4

no dejo de preocuparme hasta ha-

berla efectuado

4.4 VALIDACION DE LAS PROPIEDADES PSICOMETRICAS DEL CUESTIONARIO

4.4.1 FACTIBILIDAD

Los 149 sujetos rellenaron el 100% de los items del cuestionario. Con respecto
al tiempo empleado en contestar, se obtuvo una media de 7,9 (dE 2,2) minutos.
Situandose los percentiles 25, 50 y 75, en 6, 8 y 10 minutos respectivamente. La
mediana se situ6 en 8 minutos con un minimo de 2 y un maximo de 15 minutos. El

96,6% de los casos, tard6 entre 5 y 10 minutos en contestar el cuestionario.

4.4.2 VALIDEZ DE CONSTRUCTO Y CONSISTENCIA INTERNA

4.4.2.1 Analisis Factorial Confirmatorio (AFC)
4.4.2.1.1 Modelo de dos dimensiones

Para comenzar, se realizd6 un AFC basado en el modelo del cuestionario
original de dos dimensiones.

Se realiz6 una extraccion de dos factores mediante el método de componentes
principales a través de rotacidon Varimax, con un numero maximo de iteraciones para
convergencia de 25. Se suprimieron aquellos pesos factoriales <0,3 y se ordenaron de
mayor a menor en la matriz de componentes rotados. En este AFC se obtuvo un valor

de la medida Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) de adecuaciéon de muestreo de 0,88 (este
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valor se considera adecuado cuando es superior a 0,5). Con la prueba de esfericidad

de Bartlett se obtuvo una significacion de p<0,001.

Este AFC mostré la agrupacion de los items en 2 dimensiones, explicando una

varianza total del 44,2% (33,6% el primer factor y 10,6% el segundo). La tabla 22

presenta las comunalidades, el grafico 13 muestra el grafico de sedimentacién y la

tabla 23 muestra la distribucién de los items del cuestionario por dimensiones:

Tabla 22. Comunalidades en el modelo de dos dimensiones

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Inicial Extraccion
item 1.Doy algln tentempié al/la nifio/a antes de acostarse 1,00 32
item 2.Evito que el/la nifia esté solo/a cuando haya posibilidad de que el azlcar le baje 1,00 12
Item 3.Dejo los niveles de glucosa en sangre de ellla nifio/a un poco elevados por | 1,00 A1
seguridad
item 4.Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a estar solo/a durante | 1,00 71
un tiempo
Item 5.Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos de hipoglucemia 1,00 ,18
ftem 6.Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los niveles de glucosa | 1,00 24
son demasiado bajos
item 7.Mantengo las glucemias de ellla nifio/a elevadas cuando no voy a estar con él/ella | 1,00 ,66
durante un tiempo
Item 8.Hago que el/la nifio/a lleve consigo azlcar de absorcion rapida 1,00 ,10
Item 9.Evito que el/la nifio/a haga mucho ejercicio cuando creo que tiene el azlcar bajo 1,00 ,07
Item 10.Compruebo los niveles de azicar de el/la nifio/a con frecuencia cuando va a ir de | 1,00 ,09
excursion
item 11.Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de | 1,00 A4
hipoglucemia
ftem 12.Me preocupa que ellla nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una | 1,00 ,36
hipoglucemia
item 13.Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de casa 1,00 71
item 14.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme 1,00 ,49
item 15.Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacién incémoda para | 1,00 43
él/ella o para amigos/familiares en publico
ftem 16.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 1,00 ,64
ftem 17.Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresion de actuar con torpeza o de estar | 1,00 ,40
aturdido/a ante los demas
item 18.Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control 1,00 ,55
Item 19.Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas de | 1,00 ,58
hipoglucemia
ftem 20.Me preocupa que ellla nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el | 1,00 ,59
colegio
item 21.Me preocupa que ellla nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episodios | 1,00 ,38
de hipoglucemia
ftem 22.Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones 1,00 67
ftem 23.Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por | 1,00 ,56
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hipoglucemias frecuentes

item 24.Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil 1,00 ,65

ftem 25.Me preocupa que ellla nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la | 1,00 ,53
administracién de insulina

ftem 26.Me preocupa que ella nifio/la tenga una hipoglucemia mientras estoy | 1,00 ,59
conduciendo

Grafico 13. Gréafico de sedi tacion en el delo de dos di iones

10

T3 5 7T 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Numero de componente
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Tabla 23. Distribucion de los items en el AFC de dos dimensiones

Matriz de componente rotado
Dimension
1 2
ftem 13 83
Item 22 .81
Item 24 81
Item 16 79
Item 20 7
item 19 \76
ftem 23 74
ftem 26 74
Item 18 74
ftem 25 W71
item 14 ,70
ftem 11 ,66
Item 15 ,65
Item 17 .62
Item 21 ,61
Item 12 ,59
Item 2 34
Item 8. - N
Item 4. 84
ftem 7. .81
item 3. .62
Item 1 57
Item 6. 45
Item 5. 42
Item 9. - N
Item 10. - -
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Segun este AFC, basado en el modelo 2 de dimensiones del cuestionario
original, se pudo observar como los items de la dimensiéon “preocupacion” (del 11 al
26) se agruparon con cargas factoriales altas >0,5 en la primera dimension. Ademas,
al contrario que en modelo original, el item 2 también aparecié agrupado con estos
items, pero con una carga pobre (0,34). Por otro lado, la dimensién “comportamientos”
quedd conformada por los items 1, 3, 4, 5, 6 y 7, todos ellos con cargas
factoriales >0,4. Sin embargo, con este modelo, 3 de los items del cuestionario (8, 9y
10) quedaron con pesos factoriales <0,3, considerandose un peso muy pobre y no
agrupandose en ninguna dimensién. En la tabla 24 se muestra el nivel de

concordancia entre el constructo del cuestionario original y del cuestionario tentativo.

Tabla 24. Concordancia entre los constructos del cuestionario HFS-P y C-MAHP Tentativo

Dimensién/ltem HFS-P C-MAHP (tentativo)
C-item 1 v v
C-ltem 3 v v
C-ltem 4 v v
C-ltem 5 v v
C-ltem 6 v v
C-ltem 7 v v
C-ltem 8
C-ltem 9
C-ltem 10
P-item 11 v v
P-item 12 v v
P-ltem 13 v v
P-item 14 v v
P-ltem 15 v v
P-item 16 v v
P-item 17 v v
P-ltem 18 v v
P-item 19 v v
P-item 20 v v
P-ltem 21 v v
P-item 22 v v
P-item 23 v v
P-ltem 24 v v
P-item 25 v v
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Consistencia interna del modelo de 2 dimensiones

Este modelo, obtuvo un Alfa de Cronbach del cuestionario total de 0,91. En las
tablas 25 y 26 se muestran los resultados del coeficiente alfa de las dimensiones por
separado, asi como el valor de sus correlaciones y el valor de alfa si se elimina el

elemento.

Tabla 25. Alfa de Cronbach para la dimensién “Preocupaciones”. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se eliminara.

Dimension “Preocupaciones”
Alfa de Cronbach = 0,94

Correlacion Alfa de Cronbach de

total de los la dimensién si el item

items de la se eliminara

dimensién
item 11.Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de ,59 ,93
hipoglucemia
item 12.Me preocupa que el/la nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una hipo- ,53 ,93
glucemia
item 13.Me preocupa gue el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de casa ,80 ,93
item 14.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme ,64 ,93
item 15.Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacién incémoda para ,62 ,93
él/ella o para amigos/familiares en publico
item 16.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 75 ,93
item 17.Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresién de actuar con torpeza o de estar ,60 ,93
aturdido/a ante los demas
item 18.Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control ,70 ,93
item 19.Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas de 72 ,93
hipoglucemia
item 20.Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el 74 ,93
colegio
item 21.Me preocupa que el/la nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episodios ,58 ,93
de hipoglucemia
item 22.Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones ,76 ,93
item 23.Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por hipo- ,68 ,93
glucemias frecuentes
item 24.Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil ,76 ,93
item 25.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la adminis- ,68 ,93
tracion de insulina
item 26.Me preocupa gue el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy conduciendo 72 ,93
item 2.Evito que el/la nifia esté solo/a cuando haya posibilidad de que el aztcar le baje ,29 .94
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Tabla 26. Alfa de Cronbach parala dimensiéon 1. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se eliminara

Dimensién “Comportamientos”

Alfa de Cronbach = 0,68

Correlacién total de los | Alfa de Cronbach de la
items de la dimensién dimensién si el item se
eliminara
item 1.Doy alglin tentempié al/la nifio/a antes de acostarse ,36 ,65
item 3.Dejo los niveles de glucosa en sangre de el/la nifio/a un poco 43 ,63
elevados por seguridad
item 4.Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a ,65 ,55
estar solo/a durante un tiempo
item 5.Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos ,25 ,70
de hipoglucemia
item 6.Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los 27 ,70
niveles de glucosa son demasiado bajos
ftem 7.Mantengo las glucemias de ellla nifio/a elevadas cuando no ,62 57
voy a estar con él/ella durante un tiempo

Con este modelo se pudo ver que la correlacion de los items 5y 6 en la
dimension, fue <0,3 y que la consistencia aumenté sustancialmente si se eliminaban
los elementos. Sin embargo, se habrian quedado fuera 3 items que pertenecian a esta
dimension.

Por todo ello, se consideré6 un modelo poco consistente y se decidié realizar
uno nuevo a través de un AFC basado en el modelo de 3 dimensiones propuesto por
el grupo experto de la fase de adaptacion cultural del cuestionario.

4.4.2.2.1 Modelo de tres dimensiones

En este AFC, se realizd una extraccion de tres factores mediante el mismo
método que anteriormente. Se obtuvo un valor de la medida KMO de adecuacion de
muestreo de 0,88 y con la prueba de esfericidad de Bartlett se obtuvo una significacion
de p<0,001.

Con este modelo, se explicd una varianza total del 50,8% (33,3% el primer
factor, 10,4% el segundo y 7,1% el tercero). Con esta estructura se consiguié mejorar

la explicaciéon de la varianza en un 6,6%. La tabla 27 presenta las comunalidades, el
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grafico 14 muestra el grafico de sedimentacion y la tabla 28 muestra la distribucién de

los items del cuestionario por dimensiones.

Tabla 27. Comunalidades en el modelo de 3 dimensiones

Inicial Extraccion
item 1.Doy alglin tentempié al/la nifio/a antes de acostarse 1,00 ,33
item 2.Evito que el/la nifia esté solo/a cuando haya posibilidad de que el azlcar le baje 1,00 12
item 3.Dejo los niveles de glucosa en sangre de el/la nifio/a un poco elevados por seguridad 1,00 ,45
Item 4.Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a estar solo/a durante un tiempo 1,00 72
Item 5.Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos de hipoglucemia 1,00 21
Item 6.Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los niveles de glucosa son | 1,00 ,38
demasiado bajos
ftem 7.Mantengo las glucemias de el/la nifio/a elevadas cuando no voy a estar con él/ella durante | 1,00 ,69
un tiempo
item 8.Hago que el/la nifio/a lleve consigo az(car de absorcion rapida 1,00 ,36
ftem 9.Evito que el/la nifio/a haga mucho ejercicio cuando creo que tiene el aztcar bajo 1,00 ,55
ftem 10.Compruebo los niveles de azdcar de el/la nifio/a con frecuencia cuando va a ir de | 1,00 ,53
excursion
Item 11.Me preocupa que ellla nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de | 1,00 ,51
hipoglucemia
Iltem 12.Me preocupa que el/la nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una hipoglucemia 1,00 ,40
ftem 13.Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de casa 1,00 71
ftem 14.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme 1,00 ,50
ftem 15.Me preocupa que ellla nifio/a se vea envuelto en una situacién incémoda para él/ella o | 1,00 ,48
para amigos/familiares en publico
item 16.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 1,00 ,64
ftem 17.Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresién de actuar con torpeza o de estar aturdido/a | 1,00 AT
ante los deméas
ftem 18.Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control 1,00 ,56
ftem 19.Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas de | 1,00 ,59
hipoglucemia
Item 20.Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el colegio 1,00 ,61
ftem 21.Me preocupa que el/la nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episodios de | 1,00 ,40
hipoglucemia
ftem 22.Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones 1,00 .67
item 23.Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por hipoglucemias | 1,00 57
frecuentes
Iltem 24.Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil 1,00 ,66
ftem 25.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la administracién de | 1,00 ,53
insulina
Item 26.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy conduciendo 1,00 ,59
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Grafico 14. Grafico de sedi t

ion en el delo de tres dimensiones

1 2 32 4 5 86 71

Numero de componente

Tabla 28. Distribucién de los items en el AFC de tres dimensiones

8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26

Matriz de componente rotado
Dimensiones
1 2 3
Item 13 82
ftem 22. .81
item 24. 79
item 16. 79
item 20. 77
item 19. 77
ftem 18. 74
Item 26. 74
item 23. 73
Item 25. 72
item 14. ,69
item 15. .67
item 17. ,65
item 11. .63
item 21. ,63
item 12. ,56
item 2. ,35
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Item 4. 84
ftem 7. .82
Item 3. ,64
ftem 1. 57
Item 5. ,39
item 9. 73
Item 10. 71
ftem 8. 48
ftem 6. 42

Este AFC, obtuvo como resultado la agrupacion de la dimension
“Preocupaciones” igual que el modelo anterior (items 2, 11-26), con cargas factoriales
muy similares >0,5, excepto el item 2 (0,35). Por su parte, la dimension 2
“Comportamientos que producen hiperglucemia”, quedé conformada por los items 1, 3,
4,5y 7, con pesos factoriales >0,5, excepto el item 5 (0,39).

Asimismo, con este modelo se pudo observar como el item 6 se agrup6 con los
items 8, 9 y 10 en la otra dimension que corresponderia a la dimension de
“Comportamientos asociados a evitacion de hipoglucemias”, con cargas
factoriales >0,4.

Con este modelo se puede observar una estructura similar al modelo teérico de
3 dimensiones propuesto, sin embargo, se observé un comportamiento no esperado

en la agrupacion de algunos items del cuestionario.

Consistencia interna del modelo de 3 dimensiones

Este modelo obtuvo un alfa de Cronbach del cuestionario total de 0,90.
Asimismo, se calculd el alfa de Cronbach para las dimensiones del cuestionario por
separado. En las tablas 29,30 y 31 se muestran los resultados del coeficiente alfa de
las dimensiones por separado, asi como el valor de sus correlaciones y el valor de alfa

si se elimina el elemento:
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Tabla 29. Alfa de Cronbach para la dimension “Preocupaciones”. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se

eliminara
Dimensién “Preocupaciones”
Alfa de Cronbach= 0,93

Correlacion Alfa de Cronbach de

total de los | la dimensién si el

items de la | item se eliminara

dimensién
ftem 11.Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de ,59 ,93
hipoglucemia
item 12.Me preocupa que el/la nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una 53 ,93
hipoglucemia
Item 13.Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de ,80 ,93
casa
ftem 14.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme ,64 ,93
Item 15.Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacién incoémoda para ,62 ,93
él/ella o para amigos/familiares en publico
item 16.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 75 ,93
ftem 17.Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresion de actuar con torpeza o de estar ,60 ,93
aturdido/a ante los demas
item 18.Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control ,70 ,93
ftem 19.Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas 72 ,93
de hipoglucemia
item 20.Me preocupa que ellla nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el 74 ,93
colegio
ftem 21.Me preocupa que el/la nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episo- ,58 ,93
dios de hipoglucemia
item 22.Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones 76 ,93
ftem 23.Me preocupa que ellla nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por ,68 ,93
hipoglucemias frecuentes
item 24.Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil 76 ,93
ftem 25.Me preocupa que ellla nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la admi- ,68 ,93
nistracioén de insulina
item 26.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy condu- 72 ,93
ciendo
ftem 2.Evito que ellla nifia esté solo/a cuando haya posibilidad de que el azlcar le ,29 ,94
baje
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Tabla 30. Alfa de Cronbach para la dimension “Comportamientos que producen hiperglucemias”. Correlaciones

y coeficiente alfa si el item se eliminara

Dimension “Comportamientos que producen hiperglucemias”

Alfa de Cronbach = 0,69

Correlacion Alfa de Cronbach
total de los | de la dimensi6n si
items de la | el item se elimina-
dimension ra
ftem 1.Doy algin tentempié al/la nifio/a antes de acostarse 33 ,69
item 3.Dejo los niveles de glucosa en sangre de el/la nifio/a un poco elevados por ,46 ,64
seguridad
item 4.Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a estar solo/a ,69 ,54
durante un tiempo
item 5.Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos de hipoglucemia 24 ,76
ftem 7.Mantengo las glucemias de el/la nifio/a elevadas cuando no voy a estar con ,65 ,56
él/ella durante un tiempo

Tabla 31. Alfa de Cronbach para la dimension “Comportamientos asociados a evitacion de hipoglucemias”.
Correlaciones y coeficiente alfa si el item se eliminara

Dimensién “Comportamientos asociados a evitacion de hipoglucemias”

Alfa de Cronbach = 0,49

Correlacién Alfa de Cronbach de la
total de los | dimension si el item se
items de la | eliminara
dimensién
ftem 6.Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los niveles de 17 ,53
glucosa son demasiado bajos
item 8.Hago que el/la nifio/a lleve consigo azlcar de absorcion rapida ,10 54
item 9.Evito que el/la nifio/a haga mucho ejercicio cuando creo que tiene el azticar ,46 ,22
bajo
item 10.Compruebo los niveles de aztcar de el/la nifio/a con frecuencia cuando va 42 27
air de excursion

Se pudo observar, en la dimension “Preocupaciones”, una consistencia interna
excelente (>0,9) con indices de correlacion altos >0,5 en todos los items, excepto en el
item 2 (<0,3). La agrupacién de este item en esta dimensién no corresponderia a la

estructura tedrica del cuestionario y si se eliminara, la dimension no sufriria cambios
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significativos en términos de consistencia. Por su parte, se pudo observar en la
dimension “Comportamientos que producen hiperglucemias” una consistencia interna
cuestionable (0,6-0,7), asi como que el item 5 obtuvo un indice de correlacion <0,3 y
su eliminacién, supondria un aumento en la consistencia de la dimension. Asimismo, la
agrupacion de este item en esta dimension no corresponderia a la estructura tedrica
del cuestionario. Por ultimo, la consistencia interna de la dimensién “Comportamientos
asociados a evitacion de hipoglucemias” result6 ser inaceptable (<0,5).

Tras analizar estos resultados, se optd por realizar un AFE con el objetivo de

determinar el comportamiento de los items del cuestionario tentativo 1.

4.4.2.2 Analisis Factorial Exploratorio (AFE)
4.4.2.2.1 Andlisis Factorial Exploratorio |
Se realiz6 un AFE utilizando la misma metodologia que con los AF anteriores.
En esta ocasion, se obtuvo un valor KMO de 0,88 con la prueba de esfericidad de
Bartlett con significacion de p<0,001. Este AFE mostré la agrupacion de los items en 6
dimensiones, explicando una varianza total del 64,9%.
Tras analizar la matriz de componentes rotado, se obtuvo la agrupacion de los

items que se muestran en la tabla 32:
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Tabla 32. Matriz de componente rotado. Analisis Factorial Exploratorio.

Matriz de componentes rotado
Dimensién
1 2 3 4 5 6
item 23. .83
item 24. .82
item 22. ,76
item 13. 76
item 14. 74
item 19. ,70
item 16. 70
item 25. ,68
item 11. 67
item 26 .64
item 20. ,62
item 12. .62
item 18 54
item 17. .78
item 15. .66
item 21. .65
item 6. .40
item 4. ,86
item 7 .80
item 3. 73
item 1. .57
item 10. 81
ftem 9. 81
item 2. 72
item 5. 68
item 8. ,70

Tras este analisis, se pudo observar cémo los items de “preocupaciones” se
agruparon y se dividieron en dos dimensiones distintas. Por su parte, los items sobre
“comportamientos” se agruparon y se dividieron en 4 dimensiones distintas. Por un
lado, los items 1, 3, 4 y 7, por otro lado, los items 6, 9y 10 y, por ultimo, los items 2y 5
en una dimension y el item 8 formando otra dimensién distinta.

Tras comprobar el comportamiento en la agrupacion de los items del

cuestionario en este AFE, se observé un comportamiento algo inexplicable de los
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items relacionados con la dimensién de “Comportamientos asociados a evitacion de
las hipoglucemias”. Teniendo en cuenta esto, ademas de lo hallado en los apartados
anteriores (pesos factoriales y la consistencia interna del cuestionario y sus
dimensiones, asi como sus correlaciones en los distintos modelos), se decidié eliminar
los items 2, 5, 6, 8, 9 y 10 del cuestionario y volver a realizar un AFE con el resto de
los items. Asimismo, se estudié el comportamiento de estos items eliminados por
separado.

4.4.2.2.2 Analisis Factorial Exploratorio Il

El objetivo fue determinar el comportamiento de los items del cuestionario tras
la eliminacion de los items mencionados anteriormente.

Se utilizé la misma metodologia que en los AF anteriores. En este caso, se
obtuvo un KMO de adecuacion de muestreo de 0,90. Ademas, se realizé la prueba de
esfericidad de Bartlett con una significacion de p<0,001. Este AFE mostré la
agrupacion de los items en 3 dimensiones, explicando una varianza total del 60,8%
(30,7% la primera dimension, 17,9% la segunda y 12,2% la tercera). La tabla 33
presenta las comunalidades, el grafico 15 muestra el grafico de sedimentacion y la
tabla 34 muestra la distribucion de los items del cuestionario por dimensiones en la

matriz de componentes rotado.

Tabla 33. Comunalidades de los items en el AFE II.

Inicial Extraccién
item 1.Doy alglin tentempié al/la nifio/a antes de acostarse 1,00 ,36
item 3.Dejo los niveles de glucosa en sangre de ellla nifio/a un poco elevados por | 1,00 51
seguridad
ftem 4.Mantengo la glucemia algo elevada cuando ellla nifio/a va a estar solo/a | 1,00 78
durante un tiempo
ftem 7.Mantengo las glucemias de el/la nifio/a elevadas cuando no voy a estar con | 1,00 71
él/ella durante un tiempo
ftem 11.Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de | 1,00 52
hipoglucemia
item 12.Me preocupa que ellla nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una | 1,00 ,40
hipoglucemia
ftem 13.Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de | 1,00 73
casa
item 14.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme 1,00 ,59
i{tem 15.Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacion incémoda para | 1,00 ,57
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él/ella o para amigos/familiares en publico

item 16.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 1,00 ,65

ftem 17.Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresién de actuar con torpeza o de estar | 1,00 ,78
aturdido/a ante los demas

jtem 18.Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control 1,00 ,58

item 19.Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas | 1,00 ,60
de hipoglucemia

item 20.Me preocupa que ellla nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el | 1,00 ,61
colegio
ftem 21.Me preocupa que ellla nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a | 1,00 ,58

episodios de hipoglucemia

item 22.Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones 1,00 ,68

i{tem 23.Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por | 1,00 ,66
hipoglucemias frecuentes

item 24.Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil 1,00 ,70

iftem 25.Me preocupa que ellla nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la | 1,00 ,54
administracién de insulina

item 26.Me preocupa que ellla nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy | 1,00 ,60
conduciendo

Grafico 15. Grafico de sedimentacion en el AFE Il

Autovalor

12 3 4 5 6 7 & 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Numero de componente
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Tabla 34. Distribucion de los items en el AFE Il

Matriz de componente rotado
Dimensiones
1 2 3

ftem 23 ,80

Item 24 S,

ftem 13 76

item 14 76

item 16 71

ftem 11 71

Item 19 ,70

ftem 22 ,69

ftem 12 ,60

ftem 20 ,57

ftem 25 ,55

Item 26 ,54

ftem 17. ,86

ftem 21. 72

ftem 15 .67

item 18 ,57

ftem 4 ,88
Item 7 ,84
ftem 3 ,69
ftem 1 ,60

Tras observar el comportamiento de los elementos, se obtuvo que los items de
“Preocupaciones” se dividieron en dos dimensiones. Por un lado, los items 11, 12, 13,
14, 16, 19, 20, 22, 23, 24, 25 y 26, se encontraron agrupados en una dimensién con
cargas factoriales >0,5. Por otro lado, los items 15, 17, 18 y 21, se agruparon

formando otra dimensién con cargas factoriales también >0,5. Por ultimo, los items
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correspondientes a la dimension “Comportamientos que producen hiperglucemia” (1,

3, 4y 7), formaron la ultima dimension con pesos factoriales >0,6.

4.4.2.3 Consistencia interna del modelo de 3 dimensiones y 20 items.

Para comprobar la consistencia interna de este modelo, se calcul6 el alfa de

Cronbach del cuestionario total, con lo que se obtuvo un valor alfa de 0,92.

En la tabla 35 se muestra la consistencia interna del cuestionario si se

eliminaran los elementos, asi como el valor de correlaciéon entre los items.

Tabla 35. Alfa de Cronbach para el cuestionario total con 20 items. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se

eliminara

Coeficiente Alfa = 0,92

Correlacion
total de los
items de la

Alfa de
Cronbach de
la dimensién

aturdido/a ante los demas

dimension si el item se
eliminara

ftem 1.Doy algin tentempié al/la nifio/a antes de acostarse ,08 ,93
ftem 3.Dejo los niveles de glucosa en sangre de el/la nifio/a un poco elevados por ,26 ,92
seguridad
item 4.Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a estar solo/a duran- 24 ,92
te un tiempo
ftem 7.Mantengo las glucemias de ellla nifio/a elevadas cuando no voy a estar con 21 ,92
él/ella durante un tiempo
item 11.Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de ,58 ,92
hipoglucemia
item 12.Me preocupa que el/la nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una 54 ,92
hipoglucemia
item 13.Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de ,80 91
casa
ftem 14.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme ,62 ,92
item 15.Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacién incomoda para ,61 ,92
él/ella o para amigos/familiares en publico
item 16.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 75 ,91
ftem 17.Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresién de actuar con torpeza o de estar ,61 ,92
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ftem 18.Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control ,69 91

ftem 19.Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas ,70 91
de hipoglucemia

item 20.Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el 73 91
colegio
ftem 21.Me preocupa que ellla nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episo- ,56 ,92

dios de hipoglucemia

item 22.Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones 71 91

ftem 23.Me preocupa que ellla nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por ,65 ,92
hipoglucemias frecuentes

item 24.Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil 73 91

ftem 25.Me preocupa que ellla nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la admi- ,69 91
nistracion de insulina

item 26.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy condu- 72 91
ciendo

4.4.2.3.1 Consistencia interna por dimensiones

Se calculd el alfa de Cronbach para las dimensiones del cuestionario por
separado. En las tablas 36, 37 y 38 se muestran los resultados del coeficiente alfa de
las dimensiones por separado, asi como el valor de sus correlaciones y el valor alfa si

se elimina el elemento.
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Tabla 36. Alfa de Cronbach para la dimension “Preocupaciones 1”. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se eliminara

Dimension “Preocupaciones 1”
Alfa de Cronbach = 0,93
Correlacion total | Alfa de Cronbach
de los items de | de la dimensi6n si
la dimensién el ftem se elimina-
ra
ftem 11.Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de hipo- ,62 ,93
glucemia
iftem 12.Me preocupa que el/la nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una hipoglu- ,56 ,93
cemia
ftem 13.Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de casa ,80 ,92
ftem 14.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme ,66 ,93
Item 16.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 75 ,92
item 19.Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas de 73 ,92
hipoglucemia
Item 20.Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el colegio 71 ,92
item 22.Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones ,76 ,92
item 23.Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por hipoglu- 71 ,92
cemias frecuentes
ftem 24.Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil ,78 ,92
Item 25.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la administracion ,69 ,92
de insulina
ftem 26.Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy conduciendo ,70 ,92
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Tabla 37. Alfa de Cronbach para la dimension “Preocupaciones 2”. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se eliminara

Dimensioén “Preocupaciones 2”

Alfa de Cronbach=0,81

Correlacion total
de los items de

Alfa de Cronbach
de la dimensién si

hipoglucemia

la dimensi6n el item se elimina-
ra

i{tem 15.Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacién incémoda para él/ella ,62 ,76
o para amigos/familiares en publico
ftem 17.Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresion de actuar con torpeza o de estar aturdi- 73 71
do/a ante los demas
jtem 18.Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control ,60 ,78
ftem 21.Me preocupa que el/la nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episodios de ,56 79

Tabla 38. Alfa de Cronbach parala dimensién 1. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se eliminara

Alfa de Cronbach= 0,76

Dimension “Comportamientos que producen hiperglucemias”

Correlacion total
de los items de

Alfa de Cronbach
de la dimensién si

durante un tiempo

la dimension el item se elimina-
ra
ftem 1.Doy alglin tentempié al/la nifio/a antes de acostarse ,38 79
item 3.Dejo los niveles de glucosa en sangre de el/la nifio/a un poco elevados por seguridad ,51 73
ftem 4.Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a estar solo/a durante un 71 ,61
tiempo
iftem 7.Mantengo las glucemias de el/la nifio/a elevadas cuando no voy a estar con él/ella ,65 ,65

Con este modelo, la agrupacion de los items tras el AFE se realizé de manera

explicable, l6gica y acorde a los ultimos estudios publicados sobre la estructura del

cuestionario. Asimismo, tras observar el porcentaje de la varianza total explicada

(60,8%), las cargas factoriales de los items (>0,5), los valores de consistencia interna

del cuestionario total (0,92) y de las dimensiones (0,76-0,93) y de correlacién entre los

items (entre 0,3 y 0,8), se decididé aceptar este modelo del cuestionario como el mas

consistente para esta poblacion.

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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De esta manera, y basado en las dimensiones tedricas descritas en la
bibliografia, se propuso una agrupacion de los items en tres dimensiones. Se puede
explicar la agrupacion de los items 1, 3, 4 y 7 como la dimensiéon “Comportamientos
que producen hiperglucemia”. Por su parte, en los items que conforman la dimensién
“Preocupaciones”, se muestra una agrupaciéon en 2 dimensiones distintas. Se
agruparon los items 15, 17, 18 y 21 en la dimensién tedrica “Preocupacion por las
consecuencias sociales” y los items 11, 12, 13, 14, 16, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25y 26
en la dimension “Preocupacion por situaciones de indefension ante hipoglucemia”.

Esta agrupacion se puede observar en la tabla 39.

Tabla 39. Agrupacion de los items en las distintas dimensiones

ension items

1. Doy algiin tentempié al/la nifio/a antes de acostarse

3. Dejo los niveles de glucosa en sangre de el/la nifio/a un poco eleva-
dos por seguridad

1. Comportamientos que produ- | 4. Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a estar
solo/a durante un tiempo

7. Mantengo las glucemias de el/la nifio/a elevadas cuando no voy a
estar con él/ella durante un tiempo

cen hiperglucemia

15. Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacion
incémoda para él/ella o para amigos/familiares en publico

17. Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresion de actuar con torpeza
2. Preocupacion por las conse- o de estar aturdido/a ante los deméas

18. Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control

21. Me preocupa que el/la nifio/a tenga malas notas en el colegio debido
a episodios de hipoglucemia

cuencias sociales

11. Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los
sintomas de hipoglucemia

12. Me preocupa que el/la nifio/a no tenga alimentos cerca para remon-
tar una hipoglucemia

13. Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté
fuera de casa

14. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras
duerme

16. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo
19. Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene
sintomas de hipoglucemia

20. Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un acci-
de indefension ante hipoglu- dente en el colegio

22. Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones

23. Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el
futuro por hipoglucemias frecuentes

24. Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil

25. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia producida por
la administracién de insulina

26. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy
conduciendo

3. Preocupacion por situaciones

cemias
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4.4.2.4 Andlisis de los items eliminados

Se decidio realizar el estudio de los items que fueron eliminados del
cuestionario tentativo y comprobar si es posible tratarlo como un complemento del
cuestionario. Segun la bibliografia, algunos de estos items no recogen
comportamientos desadaptativos reales relacionados con el miedo de los padres y es
necesario estudiarlos por separado. Por ello, se decidio realizar un AFE con estos

items. El resultado se presenta en la tabla 40.

Tabla 40. Matriz de componente rotado. Analisis Factorial Exploratorio.

KMO = 0,55.
Esfericidad de Barlett p<0,001
Varianza explicada: 68,6%

Matriz de componente rotado

Dimension
1 2 S|
ftem 9.Evito que el/la nifio/a haga mucho ejercicio cuando creo que tiene | ,82

el azticar bajo

ftem 10.Compruebo los niveles de azicar de el/la nifio/a con frecuencia | ,78

cuando va a ir de excursiéon

ftem 6.Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los | ,34
niveles de glucosa son demasiado bajos

ftem 2.Evito que el/la nifia esté solo/a cuando haya posibilidad de que el 67
azulcar le baje

item 8.Hago que el/la nifio/a lleve consigo azdcar de absorcion rapida .59

ftem 5.Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos de ,89
hipoglucemia

Segun este resultado, es posible observar como los items 9, 10 y 6, estaban
agrupados en una misma dimension. Estos items pudieron considerarse como
comportamientos desadaptativos o no recomendables en el manejo de la enfermedad
del nifo. Por otro lado, los items 2 y 8, se encontraban agrupados en la misma
dimension. Estos items, no sélo no se consideraron conductas desadaptativas, sino
que, ademas, eran conductas aconsejables y recomendadas para evitar o corregir las
hipoglucemias en los nifios. Por ultimo, el item 5 no se agrupd en ninguna dimension.

Podria explicarse por ser algo impreciso, ya que la recomendacion a los padres es que
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ante signos de hipoglucemia hay comprobar el nivel de glucosa siempre antes de dar
de comer algo al nifio/a.
De esta manera, se consider6 realizar un AFC basado en 2 dimensiones,

conductas desadaptativas y adaptativas. El resultado se muestra en la tabla 41.

Tabla 41. Andlisis Factorial Confirmatorio. 2 dimensiones.

KMO=0,55
Esfericidad de Barlett p<0,001
Varianza explicada: 51,6%
Matriz de componente rotado
Dimension
1 2
ftem 9.Evito que ellla nifio/a haga mucho ejercicio cuando creo que tiene el ,80
azucar bajo
ftem 10.Compruebo los niveles de azicar de el/la nifio/a con frecuencia cuando 77
va a ir de excursion
ftem 5.Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos de 44
hipoglucemia
jtem 2.Evito que el/la nifia esté solo/a cuando haya posibilidad de que el azucar ,82
le baje
ftem 6.Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los niveles de ,46
glucosa son demasiado bajos
ftem 8.Hago que el/la nifio/a lleve consigo az(car de absorcién rapida ,51

Se comprobd la agrupacion de los comportamientos desadaptativos por un lado
(items 5, 6, 9y 10) y las conductas adaptativas por otro (items 2 y 8).

Asimismo, se midid la consistencia interna de ambas dimensiones. La
dimension compuesta por los items 2 y 8, obtuvo un alfa de Cronbach de 0,28, por lo
que se descarté que conformaran una dimensioén. El analisis de la consistencia interna

de la otra dimensién se presenta en la tabla 42.
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Tabla 42. Alfa de Cronbach para comportamiento desadaptativos. Correlaciones y coeficiente alfa si el item se

eliminara
Alfa de Cronbach = 0,52
Correlacién total | Alfa de Cronbach
de los items de | de la dimensi6n si
la dimensién el item se
eliminara
item 5.Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos de 21 ,54
hipoglucemia
item 6.Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los niveles de 24 51
glucosa son demasiado bajos
item 9.Evito que el/la nifio/a haga mucho ejercicio cuando creo que tiene el 42 ,36
azulcar bajo
jitem 10.Compruebo los niveles de azlcar de el/la nifio/a con frecuencia cuando ,39 ,38
va a ir de excursion

Segun estos resultados, esta dimensién tendria una consistencia interna y un
indice de correlacion pobre, segun los criterios de George y Mallery. Esto quiere decir
que esta dimensién no se puede utilizar de manera fiable como medida del constructo.
Sin embargo, es posible que se pueda utilizar de manera complementaria al
cuestionario C-MAHP, como items que ayuden al profesional en la deteccién de
comportamientos desadaptativos de los padres en el manejo de la enfermedad de los
nifos.

4.4.3 VALIDEZ DE CRITERIO

Al carecer de un “Gold Standard”, la validacion de esta propiedad psicométrica
se realiz6 mediante la validez concurrente o concomitante, utilizando el cuestionario C-
MAHP reducido de 20 items y el cuestionario PSWQ-11. Esto se llevé a cabo tras el
calculo del coeficiente de correlacion Rho de Spearman, entre las puntuaciones del
cuestionario C-MAHP y de sus distintas dimensiones y el cuestionario PSWQ-11. Los

resultados se muestran en la tabla 43.
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Tabla 43. Coeficiente de correlacion Rho de Spearman entre el cuestionario C-MAHP y sus dimensiones y el
cuestionario PSWQ-11.

Correlaciones
PSWQ-11
C-MAHP p A7
P valor ,000
Puntuacion total de la Dimensién 1: Compor- p ,09
tamientos que producen hiperglucemia
P valor ,28
Rho de (S’))earma” Puntuacién total de la Dimensién 2: Preocu- P ,39
P

pacién por consecuencias sociales P valor 000
Puntuacion total de la Dimensién 3: Preocu- p AT

pacion por situaciones de indefension ante
hipoglucemias P valor ,000

Se pudo observar una correlacién positiva entre las puntuaciones totales de los
cuestionarios C-MAHP y PSWQ-11, alcanzando la significacion estadistica. Asimismo,
también se observd una correlacion significativa positiva entre las dimensiones 2 y 3
del cuestionario C-MAHP y la puntuacién del cuestionario PSWQ-11, resultado logico,
dado que eran las dimensiones que abordaban directamente el grado de preocupacion
de los padres.

4.4.4 FIABILIDAD

La fiabilidad del cuestionario se evalud a través de la medicion de la estabilidad
temporal o reproducibilidad test-restest. Esto se calculd a través del calculo del indice
de concordancia Kappa de Cohen, con el que se valoro el grado de acuerdo libre de
azar en la clasificacion del nivel de miedo de los padres, entre la administracion del
cuestionario en dos tiempos diferentes. Los resultados de este analisis se presentan

en la tabla 44.
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Tabla 44. Nivel de concordancia de la clasificacion del nivel de miedo entre la primera y segunda ronda segun

el indice Kappa de Cohen

CLASIFICACION DEL NIVEL DE MIEDO EN CADA RONDA

Miedo Bajo
Primera Miedo

moderado
ronda

Miedo alto
Total

Tras estos resultados y observar que se alcanzo la significacion estadistica,
segun los criterios de Landis y Koch sobre el grado de acuerdo entre las dos rondas

del cuestionario, se obtuvo un grado de acuerdo sustancial y una fuerza de

Miedo

Bajo

13
(25,5%)
5
(3.9%)
0
(0,0%)
18
35,3%

Segunda Ronda

Miedo

moderado

1
(11,8%)
12
(23,5%)
3
(2,0%)
16
31,4%

concordancia buena entre las dos mediciones.

Miedo

alto

1
(2,0%)
0
(2.0%)
16
(31,4%)
17
33,3%

4.5 ANALISIS DESCRIPTIVO DEL CUESTIONARIO FINAL

Tras la obtencién del modelo final del cuestionario, se planted un nuevo analisis
descriptivo, con el objetivo de explorar las nuevas puntuaciones de este.

Se realizd un analisis del cuestionario total y por dimensiones. Ademas, se
diferencid entre las puntuaciones de las madres y de los padres.

4.5.1 Puntuaciones del C-MAHP

Este nuevo cuestionario consta de 20 items, lo que supone un rango de

puntuacioén entre 20 y 100. En la tabla 45 se muestran los valores de tendencia central

Total

15
100%
17
100%
19
100%
51
100%

y dispersion para el cuestionario total y diferenciando madres y padres.

Concordancia
segun indice
Kappa (p)

0,71
(p<0,001)

Concordancia
bruta (%)
80,4

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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Tabla 45. Estadisticos descriptivos del C-MAHP final

M
Puntuacién del C-MAHP 65,4
Puntuacion del C-MAHP en 66,4
madres
Puntuacion del C-MAHP en 62,3

padres

Me

67

70

64

dE

16,0

16,7

13,8

Minimo

26,0

26

38

4.5.2 Puntuaciones por dimensiones del C-MAHP

Méaximo

92,0

92

88

Percentiles
25 50 75
51,5 67,0 79,0

56 70 81

50 64 71

Este cuestionario se compone de tres dimensiones. Para cada dimension, se

analizaron las puntuaciones totales y comparando entre madres y padres.

4.5.2.1 Dimension 1: Comportamientos que producen hiperglucemia

Esta dimension se compone de 4 items (1, 3, 4 y 7). El rango de puntuacion se

sitia entre 4 y 20. En la tabla 46 se muestran los resultados de esta dimension.

Tabla 46. Estadisticos descriptivos de la dimensién 1 del C-MAHP final

M

Puntuaciones de la dimension 1. 7,3

Puntuaciones de la dimensiéon 1 7,2

en madres

Puntuaciones de la dimension 1 7,5

en padres

Me

dE

3,0

3,0

2,9

Minimo

Méaximo

17

16

17

Percentiles
25 50 75
5 7 9
5 7 9
5 7 9,5

4.5.2.2 Dimension 2: Preocupacion por las consecuencias sociales

Esta dimension se compone de 4 items (15, 17, 18 y 21). El rango de

puntuacién se situa entre 4 y 20. En la tabla 47 se muestran los resultados de esta

dimension.

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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Tabla 47. Estadisticos descriptivos de la dimensién 2 del C-MAHP final

Puntuaciones de la dimension 2

Puntuaciones de la dimensién 2
en madres

Puntuaciones de la dimensién 2

en padres

M

11,3

11,3

11,3

Me

11

11

11

dE

4,8

4,9

45

Minimo

Maximo

20

20

20

25

Percentiles
50
11

11

11

4.5.2.3 Dimension 3: Preocupacién por situaciones de indefension ante

hipoglucemias

75
15

16

14

Esta dimension se compone de 12 items (11, 12, 13, 14, 16, 19, 20, 22, 23, 24,

25y 26). El rango de puntuacion se situa entre 12 y 60. En la tabla 48 se muestran los

resultados de esta dimension.

Tabla 48. Estadisticos descriptivos de la dimensién 3 del C-MAHP final

Puntuaciones de la dimension 3

Puntuaciones de la dimensién 3
en madres

Puntuaciones de la dimensién 3

en padres

4.5.3 Puntuaciones de los items del cuestionario por dimensiones

M

46,8

47,9

43,7

Me

49

52

45

dE

11,4

11,7

10,1

Minimo

16

16

26

Méaximo

60

60

60

25
38

40

34

Percentiles
50
49

52

45

En la tabla 49 se muestran los estadisticos descriptivos de los items del

cuestionario ordenados de mayor a menor puntuacion dentro de cada dimension.

75
57

58

51

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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4,5

3,0

2,0

2,8-33

1,0 5,0

15
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3,0
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4.6 RELACION DE VARIABLES INDEPENDIENTES

4.6.1 Correlacion de variables con la puntuaciéon del C-MAHP

Se realizd

la busqueda de correlaciones entre

las distintas variables

independientes y en la puntuacion total y de las distintas dimensiones del cuestionario

(de ahora en adelante D1-CPH, D2-PCS y D3-PSIH)

4.6.1.1 Edad del nifio/a

Para esta variable, se hallaron puntuaciones mas altas de miedo en el grupo de

padres de nifios mayores (entre 9 y 14 afios), que en el de nifios mas pequefios (de 0

a 9 afos) (tabla 50). No se hallaron diferencias significativas por grupos. Sin embargo,

se hallé una correlacién positiva y significativa entre las puntuaciones de la D2-PCS y

la edad (tabla 51).

Tabla 50. Correlacion puntuaciones C-MAHP y dimensiones con grupos de edad

Estadisticos

De 10 a 14 afos

De 0 a 9 afios
M Me dE
C-MAHP 63,6 67,0 15,4
D1-CPH 7.1 6,0 3,0
D2-PCS 10,5 10,0 4,4
D3-PSIH 46,0 49,0 11,3

M Me
66,5 70,0
75 7,0
11,8 11,0
47,3 49,0

dE
16,3
3,0
5,0
11,4

P valor
0,24
0,31
0,14
0,40

Tabla 51. Correlacién puntuaciones del C-MAHP y edad

Edad del Nifio/a
Rho de C-MAHP Coeficiente de correlacion 12
Spearman Sig. (bilateral) 15
D1-CPH Coeficiente de correlacion ,02
Sig. (bilateral) ,79
D2-PCS Coeficiente de correlacién A7
Sig. (bilateral) ,04
D3-PSIH Coeficiente de correlacién ,09
Sig. (bilateral) ,26

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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4.6.1.2 Orden de nacimiento del nifo/a

En este caso, se encontraron puntuaciones mas altas de miedo en el grupo de

padres donde el nifio/a con DM1 era el segundo hijo o posterior (tercero, cuarto o

quinto) (tabla 52). Se obtuvo significacion estadistica en las puntuaciones de la D1-

CPH.

Tabla 52. Correlacion puntuaciones C-MAHP y dimensiones con orden de nacimiento del nifio
Estadisticos
Primer hijo Segundo hijo o posterior
M Me dE M Me dE P valor
C-MAHP 64,2 67,0 16,0 66,9 69,0 16,0 0,31
D1-CPH 6,8 6,0 2,6 8,0 7,0 83 0,04
D2-PCS 11,1 11,0 4,8 11,8 11,0 4,8 0,38
D3-PSIH 46,4 49,0 115 47,1 49,0 11,2 0,74

4.6.1.3 Presencia de antecedentes familiares de DM1

Se compararon las puntuaciones de los padres que refirieron algun

antecedente familiar de DM1, frente a los que no y se encontraron puntuaciones mas

altas de miedo en el grupo que si tenia antecedentes (tabla 53). Asimismo, se hallo

significacion entre las puntuaciones totales del cuestionario y las puntuaciones de la

D2-PCS.

Tabla 53. Correlacién puntuaciones C-MAHP y dimensiones con presencia de antecedentes familiares de DM1

Estadisticos
Si antecedentes familiares de DM1 No antecedentes familiares de DM1
M | Me dE M ‘ Me dE P valor
C-MAHP 68,4 73,5 17,0 63,7 65,0 15,3 0,04
D1-CPH 7,6 7,0 3,1 73 7,0 2,9 0,62
D2-PCS 12,4 12,0 4,8 10,7 10,0 4,6 0,03
D3-PSIH 48,4 53,0 12,2 45,8 47,0 10,9 0,10

4.6.1.4 Persona gque rellena la encuesta

Se compararon las puntuaciones entre las madres y los padres de los

pacientes y se excluyd el Unico caso distinto a estos (tabla 54). Se observaron

puntuaciones mas altas de miedo en las madres en el cuestionario total y la D3-PSIH
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siendo significativa la diferencia de puntuaciones en esta dimension.

Tabla 54. Correlacién puntuaciones C-MAHP y dimensiones segin madres y padres

Estadisticos

Madre Padre
M Me dE M Me dE P valor
C-MAHP 66,4 70,0 16,7 62,6 64,0 13,8 0,12
D1-CPH 7,2 7,0 31 75 7,0 2,9 0,40
D2-PCS 11,3 11,0 4,9 11,4 11,0 4,5 0,85
D3-PSIH 47,9 52,0 11,7 43,7 45,0 10,1 0,02

4.6.1.5 Nivel académico del cuidador principal

Se analiz6 esta variable diferenciando un grupo con estudios obligatorios

(primarios y secundarios) y estudios superiores

(bachillerato, grado superior,

universitarios) (tabla 55). Se observaron puntuaciones mas altas de miedo en el grupo

de padres con estudios obligatorios. Se hall6é significacion estadistica en todas las

puntuaciones excepto en la D1-CPH.

Tabla 55. Correlacién puntuaciones C-MAHP y dimensiones con nivel académico del cuidador principal
Estadisticos
Estudios obligatorios Estudios superiores
M Me dE M Me dE P valor
C-MAHP 69,1 71,0 16,1 63,3 65,0 15,6 0,03
D1-CPH 7.4 7,0 31 73 6,0 3,0 0,79
D2-PCS 12,5 11,0 4,9 10,6 10,0 4,6 0,03
D3-PSIH 49,2 53,0 11,0 45,4 47,0 11,4 0,05

4.6.1.6 Situacién laboral del cuidador principal

Se compararon las puntuaciones del grupo de padres y madres activos

laboralmente frente al grupo de padres y madres en situacion de desempleo (tabla 56).

Se hallaron niveles de miedo similares en ambos grupos, no observando diferencias

entre ellos.

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Pagina | 125

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccidn https://sede.ull.es/validacion/

I denti fi cador del

docunent o:

5167928 Co6di go de verificaci 6n:

c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA

UNIVERSID.

AD DE LA LAGUNA

Fecha 23/01/2023 11:22:06

Natalia Rodriguez Novo

UNIVERSID.

AD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:34:06

Maria Mercedes Novo Mufioz

UNIVERSID.

AD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:40:41

Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar

UNIVERSID.

AD DE LA LAGUNA

08/05/2023 08:06:04

142/ 209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica

Entrada

N° registro: 2023/6511
Ne° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

Tabla 56. Correlacion puntuaciones C-MAHP y dimensiones con situacién laboral del cuidador principal

Estadisticos
Activo Desempleado
M Me dE M Me dE P valor
C-MAHP 65,2 67,0 16,1 65,4 70,0 15,7 0,94
D1-CPH 74 7,0 32 7,1 7,0 2,1 0,75
D2-PCS 11,4 11,0 49 10,8 11,0 4.4 0,72
D3-PSIH 46,5 49,0 11,5 47,4 51,0 11,1 0,68

4.6.1.7 Segun el nivel de hemoglobina glicosilada (HbA1c)

Se compararon las puntuaciones de nivel de miedo de los padres de los nifios
con niveles de HbA1c recomendables segun los valores descritos en la metodologia
(<7,6%), frente al grupo con niveles no recomendables (>7,6%). Se obtuvieron
puntuaciones mas altas en el grupo de padres cuyos hijos se encontraban en valores
no recomendables (tabla 57). Se hall6 significacion estadistica entre las puntuaciones
del cuestionario total. Asimismo, se relaciond la puntuacion del cuestionario con el
nivel de la HbA1c de los nifios/as (tabla 58). Se observd una correlacion débil pero
significativa entre la puntuacion total del cuestionario y de las dimensiones de
preocupacioén. Por otro lado, se comparé el nivel de HbA1c, segun la puntuacion total
del C-MAHP, clasificada por tertiles. Se hallaron mayores cifras de HbA1c en los nifios
cuyos padres puntuaron en el tertil mas alto del cuestionario total y en las dimensiones
de preocupacion, respecto a los padres que puntuaron el tertil mas bajo, existiendo

significacion estadistica (tabla 59).

Tabla 57. Correlacién puntuaciones C-MAHP y niveles de HbAlc segin rangos recomendables o no recomendables

Estadisticos
HbAlc Recomendable HbA1lc No recomendable
M Me dE M Me dE P valor
C-MAHP 63,2 65,0 16,7 68,8 71,0 14,2 0,04
D1-CPH 7,0 7,0 2,6 78 7,0 3,4 0,31
D2-PCS 10,9 10,0 51 11,9 11,0 4,3 0,14
D3-PSIH 453 46,5 12,1 49,1 53,0 9,7 0,09
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Tabla 58. Correlaciéon puntuaciones C-MAHP y nivel de HbAlc

Rho de Spearman HbAlc P valor
C-MAHP

D1-CPH 0,10 0,22
D2-PCS

D3-PSIH

Tabla 59. Correlacion puntuaciones C-MAHP y niveles de HbAlc

Estadisticos

HbA1C (%)

Me dE P valor

T1 (Miedo bajo)
C-MAHP
T3 (Miedo alto)
T1 (Miedo bajo)
D1-CPH T3 (Miedo alto) 79 7,6 1,7
T1 (Miedo bajo)
D2- PCS T3 (Miedo alto)
T1 (Miedo bajo)
D3- PSIH T3 (Miedo alto)

4.6.1.8 Segun la pauta de insulina prescrita

Se compararon las puntuaciones de los padres de los nifios con Mdltiples Dosis
de Insulina (MDI), con los nifios que utilizan Bomba de Infusion Continua de Insulina
(BICI) (tabla 60). Se encontraron puntuaciones mas bajas de miedo en los padres de
los nifios con BICI excepto en la D1-CPH, que la puntuacion fue similar. Sin embargo,

no se encontraron diferencias significativas.

Tabla 60. Correlacién puntuaciones C-MAHP y dimensiones segun la pauta de insulina prescrita

Estadisticos
MDI BICI
M Me dE M Me dE P valor
C-MAHP 66,1 68,0 15,7 61,2 62,5 16,7 0,19
D1-CPH 73 7,0 31 7,6 7,0 2,4 0,28
D2-PCS 11,5 11,0 4,8 10,0 8,0 4,5 0,12
D3-PSIH 47,3 49,0 11,1 437 46,5 12,3 0,17
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4.6.1.9 Segun el sistema de control de las glucemias

Se analizaron las puntuaciones de los padres segun el sistema de control de
las glucemias de sus hijos/as: capilar exclusivo (CE), sistema flash (SF) o Sistema de
Monitorizacion Continua de Glucosa (SMCG). Se encontraron puntuaciones mas altas
de miedo en el grupo con control a través de sistema flash, excepto en la D1-CPH,
cuya puntuacion fue mas alta en el grupo con control a través de SMCG (tabla 61).
Asimismo, se compararon las puntuaciones de los grupos por pares (CE-SF, CE-
SMCG, SF-SMCG y SMCG-otro distinto a SMCQG) (tabla 62). En la comparacién CE-
SF, se hallé significacion en las puntuaciones de la D3-PSIH. En la comparacién CE-
SMCG, hubo diferencia significativa en las puntuaciones de la D1-CPH. Al comparar
los grupos SF-SMCG, las diferencias fueron significativas para todas las
comparaciones. Por ultimo, al comparar las puntuaciones del grupo que utiliza SMCG
frente a otro método distinto, se hall6 significacion en las diferencias significativas en

todas las dimensiones del cuestionario.

Tabla 61. Puntuaciones C-MAHP y dimensiones segln el sistema de control de las glucemias

Sistema utilizado para Estadisticos
control de glucemias CH SF CE+SF SMGC

M ‘ Me ‘ dE M | Me | dE M ‘ Me ‘ dE M ‘ Me | dE
C-MAHP 62,2 65,5 16,0 69,9 70,0 13,8 68,0 68,5 14,6 62,9 63,0 16,9
D1-CPH 6,3 6,0 3,1 7,0 6,0 3,0 6,8 6,0 3,0 78 7,0 2,9
D2-PCS 11,4 12,0 4,7 12,6 11,5 4,8 12,3 12,0 4,7 10,3 9,0 4,7
D3-PSIH 44,4 47,0 11,8 50,3 53,0 9,8 48,6 52,0 10,5 44,7 46,0 11,8

Tabla 62. Correlacion de puntuaciones C-MAHP y dimensiones por pares segln sistema de control de las glucemias

Correlaciones CE vs SF CE vs SMCG SF vs SMCG CE/SF vs SMCG
C-MAHP 0,06 0,86 0,02 0,07
D1-CPH 0,33 0,01 0,05 0,01
D2-PCS 0,43 0,30 0,00 0,00
D3-PSIH 0,04 0,84 0,01 0,04

4.6.1.10 Segun el tiempo de diagndstico

Se analizaron las diferencias entre las puntuaciones de los padres cuyo hijo/a
fue diagnosticado hace menos de 2 afios, frente a los que tenian mas de 2 afios de

diagnostico. Las puntuaciones de los padres con menos de 2 afios de diagnéstico
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fueron mas bajas que la del grupo contrario, excepto en la D3-PSIH (tablas 63 y 64).

Se hallé significacion en las puntuaciones de la D1-CPH.

Tabla 63. Correlacion de puntuaciones C-MAHP y dimensiones segun afios de diagnéstico por grupos

Estadisticos
<2 afios de diagnostico > 2 afios de diagnostico
M dE M Me dE P valor
C-MAHP 64,9 15,3 65,8 67,0 16,5 0,66
D1-CPH 6,6 2,6 7,9 7,0 3,2 0,01
D2-PCS 11,3 5,0 11,3 11,0 4,7 0,92
D3-PSIH 47,0 49,0 11,1 46,6 49,0 11,6 0,90

Tabla 64. Correlacién de puntuaciones C-MAHP y dimensiones segln afios de diagnéstico

Afios de diagnéstico

Rho de C-MAHP Coeficiente de correlacién ,03
Spearman Sig. (bilateral) 71
D1-CPH Coeficiente de correlacién .23

Sig. (bilateral) ,01

D2- PCS Coeficiente de correlacién -,01

Sig. (bilateral) ,92

D3- PSIH Coeficiente de correlacién -,03

Sig. (bilateral) ,69

4.6.1.11 Sequn la presencia de hipoglucemias leves

Se analizaron las puntuaciones de los padres segun el numero de
hipoglucemias leves referidas en los dltimos 3 meses. Se observaron puntuaciones

similares en todos los grupos, no hallando diferencias significativas entre ellas (tabla

65).
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Tabla 65. Correlacién de puntuaciones C-MAHP y dimensiones segiin nimero de hipoglucemias leves

NUmero de
hipoglucemias
leves
Rho de Spearman C-MAHP Coeficiente de correlacién -,06
Sig. (bilateral) ,51
D1-CPH Coeficiente de correlacion -,02
Sig. (bilateral) ,85
D2- PCS Coeficiente de correlacién -,05
Sig. (bilateral) ,58
D3- PSIH Coeficiente de correlacién -,04
Sig. (bilateral) ,68

4.6.1.12 Seqgun la presencia de hipoglucemias graves

Para este caso, se compararon las puntuaciones de los padres que habian

referido episodios de hipoglucemias graves en sus hijos, frente a los que no lo

refirieron (tabla 66). Se observaron puntuaciones mas altas en el grupo de padres con

antecedentes de hipoglucemias graves, sin embargo, no se encontraron diferencias

significativas.

Tabla 66. Correlacion de puntuaciones C-MAHP y dimensiones segun afios de diagnéstico

Estadisticos
No hipoglucemias graves Si hipoglucemias graves
M Me dE M Me dE P valor
C-MAHP 64,7 67,0 15,7 68,2 74,0 17,0 0,24
D1-CPH 71 7,0 2,7 82 75 3,8 0,27
D2-PCS 11,2 11,0 4,7 11,7 11,0 52 0,66
D3-PSIH 46,4 49,0 11,4 48,2 52,5 11,3 0,42

4.6.2 Correlacion de variables con la HbA1c y el control de la enfermedad

Se realizé el analisis de correlaciones entre variables independientes y el nivel

de HbA1c por considerarse relevantes para este trabajo. A continuacion, se muestra el

andlisis de aquellas variables en las que se hallaron resultados significativos o

proximos a serlo.

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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4.6.2.1 Sexo del nifo

Se encontro correlacion entre el porcentaje de HbA1c presentado por los
pacientes, segun el sexo. Los nifios presentaron menores cifras de HbA1c que las

nifas (tabla 67).

Tabla 67. Correlacién nivel de HbAlc y sexo

Hombre Mujer P valor
M Me dE M Me dE
Nivel de 73 7,2 1,2 84 7,6 23 0,01
HbAlc

4.6.2.2 Control de la enfermedad y antecedentes familiares de DM1

Se compard el grupo de nifios con niveles de HbA1c en rango recomendables
(<7,6%) frente a los que no, segun la presencia de antecedentes familiares (tabla 68).
Se observd mayor porcentaje de nifios con rangos recomendables en el grupo sin
antecedentes familiares y se obtuvo significacion estadistica a través del Chi cuadrado

de Pearson.

Tabla 68. Correlacion nivel de HbAlc y presencia de antecedentes de familiares de DM1

Antecedentes de familiar con DM1 Total Chi cuadrado
Si No de Pearson
HbAlc Recomendable Recuento 24 64 88
% 27,3% 72,7% 100,0%
HbA1lc No recomendable Recuento 26 32 58 p=0,03
% 44,8% 55,2% 100,0%
Total Recuento 50 96 146
% 34,2% 65,8% 100,0%

4.6.2.2 Nivel de HbA1c y pauta de insulina prescrita

Los pacientes que utilizaban BICI mostraron una media de HbA1C menor que

los pacientes utilizaban MDI, sin embargo, no se encontré correlacion, quedando el

valor p proximo a la significacion (tabla 69).

Tabla 69. Correlacion nivel de HbAlc y pauta de insulina prescrita

BICI MDI P valor
M Me dE M Me dE
Nivel de 73 6,9 11 8,0 75 2,0 0,08
HbAlc
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Tabla 70. Correlacion nivel de HbAlc y sistema de control para las glucemias

4.6.2.2 Nivel de HbA1C vy sistema de control para las glucemias

Se obtuvo una media mas elevada de HbA1c en el grupo de pacientes con

control CE. Se compar6 el grupo de nifios con niveles de HbA1c en rango

recomendables (<7,6%), frente a los que no (tabla 70). Se observaron mayores

porcentajes de nifios en rangos recomendables al utilizar las nuevas tecnologias en el

control de la glucemia (SF y SMCG), hallandose significaciéon estadistica a través del

Chi cuadrado de Pearson. Por otro lado, se comparé el nivel de HbA1c por pares (CE-

SF, CE-SMCG, SF-SMCG, CE/SF-SMCG) (tabla 71). La diferencia fue significativa

entre los grupos CE-SF y CE-SMCG.

Sistema utilizado para control de glucemias Total Chi  Cuadrado
C= SF SMCG de Pearson
HbAlc Recomendable Recuento 5 36 49 920
% 5,6% 40,0% 54,4% 100,0%
HbAlc No recomendable | Recuento 13 20 26 59 p=0,01
% 22,0% 33,9% 44,1% 100,0%
Total Recuento 18 56 75 149
% 12,1% 37,6% 50,3% 100,0%
Tabla 71. Correlacién del nivel de HbAlc y sistema de control de la glucemia
Sistema de control de la
glucemia M Me dE P valor
Nivel de | CE 10,0 9,8 3,2
HbAlc CE vs SF p=0,00
CE vs SMCG p=0,00
SF 7,7 7.4 15
SMCG 75 72 14 SF vs SMCG p=0,63
CE/SF vs SMCG p=0,11
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4.6.2.3 Presencia de hipoglucemias leves frecuentes y nivel HbA1c

Se correlacion6 el nivel de HbA1c con el nimero de hipoglucemias leves que

habian padecido los pacientes en los ultimos tres meses, segun los padres. Se

encontrd una correlacion negativa entre estas variables (tabla 72).

Tabla 72. Correlacion de presencia de hipoglucemias leves frecuentes y nivel de HbAlc

NUmero de hipo-

glucemias leves

Rho de Spearman Nivel de hemoglobina glicosilada

(tltima determinacion)

Coeficiente de correlacién

25

Sig. (bilateral)

,01

Tabla 73. Correlacion nivel de HbAlc y presencia de hipoglucemias graves

4.6.2.4 Presencia de hipoglucemias graves y nivel de HbA1c

Se compararon los niveles de HbA1c del grupo de nifios que habian padecido

hipoglucemias graves, frente a los que no. Se observé un mayor porcentaje de nifios

en rango recomendable en el grupo que no habia padecido hipoglucemias graves,

obteniendo significacion estadistica mediante la prueba Chi cuadrado de Pearson

(tabla 73). Asimismo, se obtuvo una media de HbA1c mas elevada en los pacientes

que habian padecido hipoglucemias graves (tabla 74), siendo esta diferencia

significativa. Por ultimo, se observd una correlacion positiva y significativa hallada

entre un mayor numero de hipoglucemia graves y un mayor porcentaje de HbA1c.

(tabla 75)

Hipoglucemia grave Total Chi cuadrado
No Si de Pearson
HbAlc Recomendable Recuento 77 13 90
% 85,6% 14,4% 100,0%
HbA1c No recomendable Recuento 26 32 59 p=0,03
% 71,2% 28,8% 100,0%
Total Recuento 119 30 149
% 79,9% 20,1% 100,0%

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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Tabla 74. Correlacién de presencia de hipoglucemias graves y nivel de HbAlc

No hipoglucemias graves Si hipoglucemias graves P valor
M Me dE M Me dE
Nivel de HbAlc 78 73 1,9 8,4 7.8 2,0 0,03

Tabla 75. Correlacion nivel de HbAlc y namero de hipoglucemias graves

Numero de
hipoglucemias graves

Rho de Spearman Nivel de hemoglobina glicosilada Coeficiente de correlacion ,18
(tltima determinacién)

Sig. (bilateral) ,03
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5- DISCUSION Y ANALISIS DE DATOS
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5.1 Caracteristicas sociodemograficas de la muestra a estudio

5.1.1 Caracteristicas de los nifios con DM1

En este trabajo se estudi® a una poblaciéon equitativa en cuanto a la
representacion de nifios y nifias, con un porcentaje similar de ambos sexos, lo que
pone de manifiesto que esta enfermedad autoinmune afecta de manera similar a
hombres y mujeres. Sin embargo, el porcentaje de nifios es inferior que el de las nifias,
algo contrario a lo que han reportado otros estudios (25,26,112,113,116,155).

En cuanto a la edad, la muestra se compuso mayoritariamente por nifos
mayores de 10 afios, siendo similar a las muestras estudiadas por otros estudios de
validacion de este cuestionario (116,155,156). Este resultado se puede explicar si se
tiene en cuenta la media de afios de diagnéstico de la DM1 (aproximadamente 4
anos), ya que tal y como se describe en la bibliografia, el pico de aparicion de esta
enfermedad sitla entre las edades comprendidas entre 5y 7 afios o 10 y 14 afios. Es
decir, la mayoria de nuestra poblacién podria haber debutado con la DM1 entre los 6 y
10 afios. Esta media de afios de diagndstico es similar a las de otras poblaciones
estudiadas (25, 26, 99, 102, 104, 140).

Por otro lado, resultd interesante para los investigadores incluir la variable de
presencia de antecedentes familiares de DM1 en este estudio, teniendo en cuenta las
caracteristicas de la poblacion canaria, con una alta prevalencia de la DM1 y DM2.
Esta variable ha sido poco estudiada por otros investigadores. Aproximadamente uno
de cada tres de los pacientes incluidos, presentaba antecedentes familiares de DM1.
Al analizar el nivel de hemoglobina glicosilada de los pacientes, se pudo observar
como mas de la mitad se encontraba en rangos recomendables de la HbA1c, estos
resultados mostraron mejores tasas de pacientes en rangos recomendables y, por
tanto, con mejor control de los pacientes que los mostrados por otros estudios
realizados, por ejemplo en Iran, dénde solo un 8,3% de los pacientes se encontraba en

rango (155), en Estados Unidos, donde mostraron un 40,5% de pacientes en rango
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(157) o en ltalia, donde mas de la mitad de los pacientes se encontraba en rangos no
recomendables (116). La media de la hemoglobina glicosilada, en esta poblacion, es
similar a la de otras poblaciones estudiadas (25,26,116), pero mas baja que las
presentadas por la mayoria de los estudios similares a este (99, 100, 102, 140, 141).

La mayoria de los pacientes utilizaban las nuevas tecnologias para el control
de las glucemias y, de ellos, la mitad utilizaban SMCG. Estos resultados mostraron
una tasa mucho mayor en el uso de los SMCG que otros estudios similares, que
muestran un menor porcentaje de utilizacion de este sistema (entre un 8% y un 42%)
(26, 100, 143-145). Esto evidencia la tendencia sobre las recomendaciones de las
asociaciones internacionales, las cuales aconsejan la implementacion de estos
dispositivos en el control diario de la glucemia, con el fin de disminuir la variabilidad,
mejorar los rangos glucémicos en los que se manejan los pacientes y aumentar la
confianza de los nifios y los cuidadores.(41,58)

Respecto al tipo de tratamiento, la mayoria de los pacientes observados
utilizaban dosis multiples de insulina, siendo menor el porcentaje de pacientes que
utilizaba bombas de infusién de insulina. Estos porcentajes se asemejan a los
mostrados por el estudio de Tumini et al (116), donde el 13,8% de los pacientes
utilizaba bombas de infusién de insulina. Sin embargo, se trataba de porcentajes mas
bajos que los mostrados por otros estudios realizados en paises del norte Europeo o
Estados Unidos, que mostraron tasas de utilizacién de las bombas de insulina mucho
mas altas (entre un 48% y un 80%) (25,26,113,158,161).

Respecto a los episodios de hipoglucemia graves, en esta muestra el 20% de
los nifios la habia sufrido. Estos resultados son similares a los presentados por Tumini
et al con un 27% (116), por Hawkes et al con un 19,8% (25) o por Haugstvedt et al
con un 24% (156), pero mas altos que los reportados por Pate et al con un 8,5% (26)
de pacientes que refieren hipoglucemia grave o el 7% mostrado por Harrington et al

(158).
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5.1.2 Caracteristicas de los padres y madres

La muestra de estudio se compuso mayoritariamente de madres, esta
proporcién es semejante a la mostrada en los estudios mas recientes de validaciéon de
propiedades psicométricas de este cuestionario realizados en otros idiomas y con la
misma poblacién. (113,116)

El nivel académico de los padres y madres de esta muestra, se componia en
su mayoria por personas con estudios superiores, lo que coindice con otros trabajos
realizados (112,116), y en situacion laboral en activo. Este resultado indica que la
muestra estudiada poseia un nivel cultural y econémico medio-alto, por lo que se les
supone un alto nivel de entendimiento del cuestionario y de las instrucciones para
rellenarlo y explicaria el alto grado de cumplimiento de este.

Por ultimo, practicamente en la totalidad de los casos se sefiald6 a ambos
padres o so6lo a la madre como cuidador principal del paciente, esto pudiera deberse al
rol de cuidador que adoptan las madres a la hora de afrontar la enfermedad de los

hijos.

5.2 Fase de traduccion y adaptacién cultural

Las fuentes bibliograficas consultadas indican que existen sutiles diferencias en
el método de traduccion y la adaptacion cultural de los cuestionarios. En este estudio
se han seguido las recomendaciones de la bibliografia al respecto, tratando de lograr
el maximo consenso sobre la traduccion y las respectivas retrotraducciones.

Este cuestionario ha sido validado en diferentes paises, la mayoria
angloparlantes, que no han necesitado realizar la fase de traduccién. Sin embargo,
también se ha validado en tres idiomas distintos al inglés: noruego, persa e italiano
(116,155,156). Solo se ha encontrado un caso de un estudio en Alemania en el que se
utilizé una traduccidn, sin realizar adaptacion ni validacion posterior en el contexto de

destino. (114)
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En el caso de una adaptacion del cuestionario a un medio anglosajén como el
Irlandés, Hawkes et al (25) optaron por realizar modificaciones menores en algunos
items (por ejemplo, en el item 1 ‘I feed my child large snacks at bedtime’ se cambid por
‘I have my child eat large snacks at bedtime’) y eliminar uno de ellos (item 18), con el
objetivo de que fueran mas apropiados para su entorno.

En cambio, en los casos que han precisado traduccion y adaptacion del
cuestionario por validarlo en otro idioma distinto al inglés, indican haber utilizado una
metodologia similar a la planteada en este estudio: a través del método de traduccién-
retrotraduccion, con revision de expertos y pre-test o estudio piloto. Sin embargo, en
ninguno de los casos se indica el numero de expertos que intervinieron en el proceso o
su profesion/experiencia laboral o el grado de concordancia entre las versiones
traducidas.

Por una parte, en la traduccién y adaptacion noruega (156), se indica que tras
realizar la validez de contenido por el grupo experto (sin indicar el nimero), se realizd
un pilotaje con 8 padres y madres de nifios con DM1 y que este no aportdé ninguna
observacion al contenido y a la redaccién de los items del cuestionario. Sin embargo,
indicaron que el grupo experto debatié sobre los items que conformaban la dimensién
de Comportamientos, ya que habia comportamientos que se podrian considerar
apropiados para evitar las hipoglucemias y otros que serian comportamientos
inapropiados. No se eliminaron ni se afiadieron items.

Por otra parte, en la traduccién y adaptacion al idioma persa (155), no se
especifica cuantos expertos participaron, ni se realizé estudio piloto y tampoco indican
si se realiz6 algun cambio en la redaccion del contenido de los items. En este caso, no
se elimind ningun item.

Por ultimo, en la traducciéon y adaptacién al italiano (116), se indica que se
realizo la traduccion por dos traductores independientes y ambas versiones fueron
comparadas por los investigadores. Asimismo, se indica que se realiz6 un pre-test con

una pequefia muestra de padres y que la version final fue aprobada por uno de los
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autores originales. En este caso, se afadid un item mas a la dimension
“comportamientos”.

Se podria decir que, tras comparar este estudio con otros similares, la
participacion de un ndmero considerable de integrantes en el grupo experto (12), los
cuales justifican su participacién por profesion, nivel académico y experiencia en el
campo de estudio, implic6 una mayor implicacién y esfuerzo en la gestion de la
informacion por parte del investigador principal. Ademas, es preciso destacar también
el mayor nimero de participantes en el estudio piloto, donde no sélo se incluyé a
padres y madres, sino también a personal sanitario ajeno al objeto de estudio, con el
objetivo de conseguir un mayor nivel de consenso y de adecuacién al ambiente en el

que se pretende validar el cuestionario.

5.3 Fase de validacion

Al comparar el numero de padres y madres que participaron en la muestra de
validacion de este cuestionario con otros estudios que incluyeron a ambos, en este
trabajo se alcanzé N=149 participantes. Esta cifra fue superior a las muestras que
alcanzaron los estudios de Hawkes et al (25) y Amiri et al (155) con N=106 y N=105
respectivamente. Pero, fue una muestra algo inferior a las alcanzadas por Haugstvedt
et al (156) y Tumini et al (116) con N=176 y N=178 respectivamente. Aun asi, la
diferencia de las muestras con la alcanzada en este estudio no es algo muy llamativo,
puesto que distan en menos de 30 participantes.

Cabe destacar que, en ninguno de los estudios de validacion de este
cuestionario, se indica el tiempo que emplean los padres para contestar el
cuestionario. Medir esta variable es importante ya que forma parte de las propiedades
psicométricas de los cuestionarios (factibilidad). Es preciso tener instrumentos que se
ajusten a la realidad de la asistencia sanitaria diaria y no sean engorrosos para los

pacientes a la hora de contestar. En este caso, el tiempo medio de cumplimentacion se
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situé alrededor de los 8 minutos, pudiendo contestar en el 96,6% de los casos entre
los 5 y 10 minutos. Para poder compararlo con otro, se podria observar el tiempo de
cumplimentacién de la versién del HFS para adultos con DM1 validada en espafol por
Tasende et al (106). Este cuestionario consta de 24 items, y obtuvo un tiempo de

cumplimentacion medio de 8 minutos.

5.3.1 Validez de constructo y consistencia interna

La validez de constructo se realiz6 mediante el andlisis de componentes
principales a través de andlisis factorial.

El cuestionario original para medir el miedo a la hipoglucemia en madres de
niflos con DM1 (HFS-P) elaborado por Clarke et al (110), se bas6 en una modificacion
del validado por Cox et al (99) para medir el miedo a la hipoglucemia en pacientes
adultos con DM1 (HFS).

Este primer cuestionario se realizé6 basado en un modelo de dos dimensiones
(comportamientos y preocupaciones), el cual explicaba el 40% de la varianza total.
Este modelo presento un alfa de Cronbach de 0.90 para el cuestionario total y de 0.6 y
0.89 para las dimensiones comportamientos y preocupaciones respectivamente. Del
mismo modo, Clarke et al, mantuvieron estas dimensiones y modificaron los items
para adaptarlos a padres, obteniendo una buena consistencia interna, un alfa de
Cronbach de 0.72 para la dimension comportamientos y de 0.88 para la dimension
preocupaciones. En este caso, mostraron una mejor consistencia en la dimension
comportamientos que el cuestionario de Cox et al.

Asimismo, Gonder-Frederick et al (22,162) también obtuvieron buenos
resultados de consistencia interna en sus estudios, basandose en este modelo de dos
dimensiones del HFS-P.

No fue hasta 2014, cuando Shepard et al (112) basandose en los hallazgos que
se habian realizado en el constructo del HFS, en los cuales se empezé a sospechar

que la dimension “comportamientos” realmente se componia de dos dimensiones
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distintas: “comportamientos que mantienen la glucosa elevada” y “comportamientos de
evitacion de la hipoglucemia”, decidieron realizar una andlisis del constructo del HFS-P
a través de un AFE. En este estudio pudieron comprobar el comportamiento de los
items que componian el cuestionario y obtuvieron un modelo de cuatro dimensiones:
comportamientos que producen hiperglucemia (items 1, 3, 4, 7), comportamientos
asociados a evitacion de la hipoglucemia (items 2, 5, 6, 8, 9, 10), preocupaciones
relacionadas con indefensidon ante hipoglucemia (items 11, 12, 13, 14, 16, 19, 22, 23,
24, 25) y preocupaciones relacionadas con consecuencias sociales (items 15, 17, 18,
20,2 1). En este caso, obtuvieron cargas factoriales >0,3 en todos los items y valores
de Alfa de Cronbach entre 0.77 y 0.89 para todas las dimensiones, excepto para la
dimension “comportamientos de evitacion” que obtuvo un 0.60.

A pesar de este hallazgo, en el estudio de validacion del HFS-P al noruego
(156), realizaron un AFC basado en el modelo de dos dimensiones y 25 items y lo
mantuvieron. Obtuvieron un Alfa de Cronbach de 0.89 para la dimension
preocupaciones y 0.72 en la dimensién comportamientos.

Asimismo, Patton et al (157) decidieron volver a estudiar el constructo de este
cuestionario basado en un AFC de dos dimensiones y 25 items, en una poblacién
estadounidense (poblacion en la que se validé el cuestionario original). En este caso,
obtuvieron cargas factoriales >0,3 en todos los items menos en el 2, 5, 8 y 9, motivo
por el cual decidieron eliminarlos. Tras su eliminacién, mantuvieron un constructo
basado en el modelo de dos dimensiones y compuesto por 22 items (afiadieron un
item mas relacionado con la preocupacion por una hipoglucemia mientras se
conduce), con un Alfa de Cronbach de 0.92 para la dimensién “preocupaciones” y de
0.68 para la dimensién “comportamientos”.

En el caso de la validacion del cuestionario en el idioma persa (155), los
investigadores optaron por mantener el modelo de dos dimensiones con buenos
resultados de consistencia interna (alfa de Cronbach de 0.94 para cuestionario total,

0.89 para la dimensién preocupaciones y 0.86 para la dimensiéon comportamientos).
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En el estudio de validacion del cuestionario al italiano (116) (quizas la poblacion
que mas se asemeja a la espafiola, por compartir lenguas romances y poseer una
cultura similar), los investigadores decidieron realizar un AFE en el que obtuvieron un
modelo de dos dimensiones con un KMO de 0.87, consiguiendo explicar un 37% de la
varianza total. Resultaron cargas factoriales >0.3 en todos los items, excepto en el 1.
Quedé compuesto por 25 items, del 2 al 11 en la dimension comportamientos y del 12
al 25 en la dimension preocupaciones. Con este modelo consiguieron buenos
resultados de consistencia interna (0.88 para el cuestionario total, 0.74 para
comportamientos y 0.92 preocupaciones).

Por ultimo, en un estudio realizado recientemente por O’Donnell et al (113),
realizaron un AFC basado en un modelo de tres dimensiones similar al presentado por
Shepard et al, sin embargo, decidieron dejar fuera del AF a los items de la dimensién
“comportamientos asociados a evitaciéon de la hipoglucemia”, debido a la pobre
consistencia interna demostrada en otros estudios. Este grupo propone utilizar la
puntuacion de esta dimension aparte de la puntuacion total del cuestionario. Defienden
que podria ser util como una dimensién sobre los comportamientos adaptativos o
desadaptativos en el manejo de las hipoglucemias, sin embargo, seria necesario
trabajar mas esta dimensién con el objetivo de mejorar sus propiedades psicométricas.
En este AFE, se obtuvo un cuestionario basado en tres dimensiones y 18 items con
cargas factoriales >0.4 en todos ellos. La dimension “comportamientos que producen
hiperglucemia” estaba formada por los items 3, 4 y 7, con un alfa de Cronbach de
0.83. La dimensién “preocupaciones por situaciones de indefensiéon”, formado por los
items 11, 12, 13, 14, 16, 19, 22, 23, 24 y 25, obtuvo un alfa de Cronbach de 0.90. Por
su parte, la dimensién “preocupaciones por las consecuencias sociales” quedo6
compuesta por los items 15, 17, 18, 20 y 21 con un alfa de Cronbach de 0.78.
Asimismo, al obtener el alfa de Cronbach de la dimension “comportamientos asociados

a evitacion de la hipoglucemia”, fue de 0.69.
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Al comparar estos resultados con los obtenidos en este trabajo, se puede
observar que el modelo de dos dimensiones que a otros autores les ha dado buenos
resultados, en este estudio resulté ser un modelo menos consistente que el modelo de
tres dimensiones por los motivos detallados en los resultados (menos porcentaje de
varianza explicada, items con correlaciones bajas en las dimensiones e items que no
cargaban en ninguna dimension).

En cambio, en el modelo de 3 dimensiones propuesto tras la adaptacion
cultural, a pesar de aumentar la varianza total explicada y tener un alfa de Cronbach
del cuestionario total de 0.90, se pudo observar cémo la dimension de
“comportamientos asociados a evitacion de la hipoglucemia” obtuvo un alfa de
Cronbach de 0.49, es decir, inaceptable para considerarse una dimension. Asimismo,
se obtuvo un alfa de Cronbach de 0.69 para la dimension “comportamientos que
producen hiperglucemia”, lo que se consideraria una consistencia cuestionable.

Tras realizar el AFE del cuestionario, se observd como el constructo
demostrado por Shepard y O’Donnell podia ser valido para este cuestionario. Se
obtuvieron ftres dimensiones acordes a las demostradas en otros estudios
(Comportamientos que producen hiperglucemia, y ambas de preocupaciones), sin
embargo, se observé como la tedrica dimensién “comportamientos asociados a
hipoglucemia” se descompuso en tres dimensiones distintas. Esto llevé al equipo
investigador a plantearse lo propuesto por O’'Donnell y separar los items de esta
dimension del cuestionario con el fin de mejorar las propiedades psicométricas.

Tras realizar un nuevo AFE con los items sin esta dimension, se obtuvo un
modelo basado en tres dimensiones y 20 items, con un KMO (0.90) y un porcentaje de
varianza total explicada (61%) muy superior al mostrado por la validacion de Tumini.
Con este modelo, se obtuvieron cargas factoriales >0.5 en todos los items. En cuanto
a la consistencia interna, se obtuvo un alfa de Cronbach del cuestionario total de 0.92,
siendo superior al mostrado por Tumini y por Amiri en sus respectivos estudios. En

cuanto a la consistencia interna de las dimensiones, en este estudio se obtuvo un alfa
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de Cronbach de 0.93 para la dimensién “Preocupaciones por situaciones de
indefension”, 0.81 para la dimensién “Preocupaciones por las consecuencias sociales”
y 0.76 para la dimension “Comportamientos que producen hiperglucemia”. Estos
resultados muestran una mejora de la consistencia interna de las dimensiones de
preocupacion respecto a los resultados obtenidos por Shepard y por O’Donnell. En
cuanto a la dimension “Comportamientos que producen hiperglucemia”, se obtuvieron
resultados similares a los de estos autores (0.77 y 0.78 respectivamente).

Otra diferencia respecto a los estudios de estos dos autores, es que el item 20
“Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el colegio”,
en ambos casos se situd en la dimensién de “preocupaciones por las consecuencias
sociales”, sin embargo, en este estudio este item se situé en la dimension de
“preocupaciones por situaciones de indefension ante hipoglucemia”. El motivo de esto
puede estar relacionado con la traduccién y la interpretacion cultural del item. En
inglés, este item se describe como “making a mistake or having an accident at school”,
puede que en los paises angloparlantes este hecho se haya relacionado con la
preocupacion de los padres a la verglienza que pueda sentir su hijo/a tras cometer un
error, en cambio en nuestra poblacion, se ha podido interpretar como la preocupacion
de los padres ante la imposibilidad de ayudar a su hijo/a ante un descuidado o error
cuando estan en el colegio y no pueden estar con ellos.

Asimismo, en este estudio se plantea la posibilidad de utilizar la dimensién
“Comportamientos asociados a evitacion de la hipoglucemia” como una dimensién
separada del cuestionario, acorde a lo propuesto por O’Donnell. Una mayor
puntuacion en esta dimensién se ha asociado a menores niveles de HbA1c, menores
lecturas de glucosa en sangre >180 mg/dl y menor media de glucosa en sangre
(112,113) . Esto, segun Shepard, se podria explicar ya que los nifios con niveles mas
bajos de HbA1c podrian tener mas episodios de hipoglucemias, lo que llevaria a los

padres a tener mayores conductas dirigidas a disminuir el riesgo de aparicion de estas.
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Por ultimo, cabe destacar el analisis que se ha realizado en este estudio sobre
la dimensién de comportamientos asociados a evitacion como factor unico, en el que
se ha confirmado la necesidad de un mayor desarrollo esta escala. Se hallaron dos
dimensiones compuestas, una por comportamientos tedricamente adaptativos y otra
de comportamientos tedricamente desadaptativos. Sin embargo, se obtuvo una
consistencia interna inaceptable para una y pobre para otra, lo que no permitiria utilizar

esta dimensién como parte del cuestionario.

5.3.2 Validez de criterio

Respecto a la validez de criterio, se obtuvo mediante la validez concurrente. En
este caso, se utilizé el cuestionario PSWQ-11 como “Gold Standard”. Se eligi6 esta
herramienta por ser un instrumento validado y util en la deteccion del grado de
preocupacion excesiva, general e incontrolable en poblacién adulta. El miedo y las
preocupaciones forman parte de un mismo constructo de emociones y, aunque el
miedo pueda considerarse un grado mas a la preocupacion, en ocasiones, se pueden
llegar a confundir. Esta metodologia contrasta con las utilizadas por otros autores, ya
que no se han encontrado estudios que hayan utilizado este tipo de validez.

Segun los autores del PSWQ-11, las puntuaciones de este cuestionario se
interpretan, a mayor puntuacion mayor preocupacion general y se clasifican segun los
percentiles que muestran en su estudio (149). En este sentido, los participantes de
este estudio obtuvieron una media de puntuacion de 35,4 (36.6 en madres y 32.8 en
padres), situandoles en el percentil 65 de preocupacion general. En cuanto a la
puntuacion de madres y padres, coinciden con las esperadas en mujeres y hombres
respecto al general, es decir, percentil 65.

Estas puntuaciones fueron mayores que las medias presentadas para la
poblacion observada en el estudio original (31.0) y en otro estudio realizado en
México (29.22) (163).

Finalmente, tras realizar las correlaciones entre las puntuaciones del
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cuestionario C-MAHP y sus dimensiones con las puntuaciones del cuestionario
PSWQ-11, se obtuvieron correlaciones moderadas positivas, tanto en el cuestionario
total como para las dimensiones de preocupacion. Esto indica que el C-MAHP es
capaz de detectar los niveles de preocupacion o miedo de los padres.

Asimismo, cabe destacar que la dimension de “comportamientos que producen
hiperglucemia”, no se relacioné con el PSQW-11, resultado esperado, puesto que es

una dimensién que no se encuadra en el mismo constructo que las preocupaciones.

5.3.3 Fiabilidad

Otra propiedad psicométrica analizada fue la estabilidad temporal o
reproducibilidad test-retest. Al igual que con la validez de criterio, no se han
encontrado estudios de validacion de este cuestionario (HSF-P) que analicen este
parametro. En este caso, la estabilidad fue medida a través del indice de concordancia
libre de azar Kappa de Cohen y se realiz6 a través del analisis de los resultados tras
una segunda encuesta realizada a los padres, en la que se obtuvo una tasa de
respuesta del 35% respecto a la muestra de la primera encuesta.

Sin embargo, la estabilidad de este instrumento si ha sido medida en su
version para adultos con DM1 (HFS). Estudios de validacion del HFS en Singapore
(105) y en Espafia (106), estudiaron esta propiedad a través de los indices de
Correlacion Interclase y el indice de correlacion de Pearson respectivamente,
obteniendo buenos resultados. En ambos casos, el porcentaje de respuesta en la
segunda ronda fue inferior al 20% respecto a la muestra de la primera ronda.

En este estudio, se obtuvo un indice Kappa de 0.71 y una concordancia bruta
del 80.4% lo que indica un grado de acuerdo sustancial y una fuerza de concordancia
buena entre las dos mediciones, segun los criterios de Landis y Koch. Esto demuestra

una buena estabilidad del cuestionario.
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5.4 Puntuaciones del C-MAHP

Resulta complejo realizar una comparacién de las puntuaciones del C-MAHP
con la de otros estudios de validacién de este cuestionario debido a la heterogeneidad
de estos, en los que se han afiadido o eliminado items o, incluso, dimensiones
respecto al cuestionario original. Sin embargo, se ha realizado una comparacion sobre

las correlaciones de las puntuaciones y las distintas variables relacionadas.

5.4.1 Factores relacionados con el miedo a la hipoglucemia

Al contrario de lo que se podia esperar, en la poblacién de estudio, las
puntuaciones de los padres de los nifios de mas edad fueron algo superiores respecto
a las de los nifios mas pequefios, aunque no se hallo diferencia significativa. Sin
embargo, se halldé una correlacion positiva y significativa entre la edad y la D2-PCS.
Parece ser que los padres, a medida que su hijo crece, se preocupan mas porque las
hipoglucemias puedan generar alguna situacién vergonzosa para sus hijos, pudiendo
provocar sentimientos de rechazo hacia la enfermedad o hacia su propia persona.
Esto podria ser explicado debido a que los adolescentes se encuentran en un proceso
de desarrollo continuo, el cual se relaciona con problemas psicosociales. Estos hechos
se magnifican e intensifican ante la existencia de una enfermedad crénica como la
DM1, ocasionando entre otros: sintomas de ansiedad y depresion, disminucion del
autocuidado, dificultades en la construccion de la identidad e, incluso, deterioro del
control metabdlico (17). Estos resultados contrastan con los hallazgos de otros autores
como Gonder-Frederick (164), Shepard (112), Tumini (116) y O’Donnell (113), los
cuales describen que las puntuaciones en la dimensién de “Comportamientos que
producen hiperglucemia” de los padres de nifios mas pequefos, fueron
significativamente mas altas que la de los padres de nifios mayores. Por otro lado,
Haugsvedt (156), encontré una correlacion negativa entre las puntuaciones de la
dimension de “Comportamientos” y la edad de los nifios, es decir a menos edad, mas

puntuacion en la escala.
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Ademas, resultd interesante observar que los padres cuyos hijos diabéticos
eran el segundo hijo o posterior, tuvieron puntuaciones mas altas, tanto en el
cuestionario total como en sus distintas dimensiones, que los padres cuyos hijos eran
el primero, siendo la diferencia significativa en la D1-CPH. Aparentemente, que el hijo
con diabetes sea el segundo o posterior de la familia, podria incrementar los
comportamientos que producen hiperglucemia.

Asimismo, los padres cuyos hijos tenian mas de dos afios de diagnodstico de la
diabetes, tuvieron puntuaciones mas altas en el cuestionario total y en la D1-CPH. En
la D2-PCS las puntuaciones fueron similares y en D3-PSIH la puntuacién fue menor.
La relacion fue significativa en las puntuaciones de la D1-CPH. Este resultado
contrasta con la idea de que los padres de nifios con un diagnostico reciente de la
DM1 podrian tener niveles mas altos de miedo en consecuencia a la inexperiencia en
la enfermedad y al impacto psicoldgico y familiar del diagnostico.

En relacién con las puntuaciones respecto madres y padres, en este estudio se
han encontrado puntuaciones mas altas en las madres, siendo significativa la
diferencia en la puntuacion de D3-PSIH. Este resultado se ajusta a lo esperado segun
lo descrito por otros autores en la bibliografia, donde se han hallado resultados
idénticos (26,113,155,156). Sin embargo, en otros estudios no se han encontrado
estas diferencias entre las puntuaciones (25).

El nivel académico de los padres fue analizado en esta muestra, observando
un alto porcentaje de padres con un nivel de estudios superiores (Bachillerato,
Formacién Profesional de Grado superior o Grado Universitario). En la mayoria de los
trabajos realizados hasta ahora no se analiza la correlaciéon de esta variable y solo
algunos reflejan datos descriptivos. En este sentido, el nivel académico mostrado por
los padres en este estudio, es similar a los mostrados por otros autores (116,155).
Este aspecto es importante en tanto que el nivel de estudios del cuidador principal del
nino puede modificar el resultado de los cuestionarios que cuantifiquen el miedo. En

este trabajo se han hallado diferencias significativas entre el nivel académico y las
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puntuaciones del cuestionario total y en las dimensiones de preocupacioén. Los padres
con nivel de estudios superiores tienen menores puntuaciones de miedo.
Posiblemente, esto puede estar relacionado con una mayor capacidad de estos padres
en la asimilacion de conceptos y en el procesamiento de la informacién recibida por
parte del equipo sanitario, lo que les proporciona una mayor independencia y
confianza en el manejo de la enfermedad de sus hijos, disminuyendo las
preocupaciones. Teniendo en cuenta estos resultados, esta variable se podria valorar
a la hora de abordar la educacion sanitaria en padres de nifios con DM1 que cuenten
con niveles académicos mas bajos, de modo que, por un lado, la intervencion que se
realice por parte del profesional sea adecuada en nivel para un correcto entendimiento
de los padres, mejorando asi la asimilacion de conceptos y habilidades en el manejo
de la enfermedad de los nifios y, por otro lado, se podria incrementar el apoyo a estos
padres ofreciendo informacién o formacion adicional a la aportada en las consultas de
manera rutinaria, sobre el manejo de las hipoglucemias.

En cuanto a la relacién de las puntuaciones del cuestionario con el control de la
enfermedad medida a través del nivel de la HbA1c, se realizaron distintos analisis. En
este estudio se encontré una mayor puntuacién en el cuestionario total de los padres
de los nifios que pertenecian al grupo de pacientes con niveles de HbA1c en rangos
no recomendables. Asimismo, fue significativo que los padres que puntuaron en el
tercil mas alto del cuestionario total y de las dimensiones de preocupaciones, tuvieran
nifios con porcentajes de HbA1c mas elevadas. Ademas, se hallé una correlacion
directamente proporcional entre el nivel de HbA1c y las puntuaciones del cuestionario
total y de las dimensiones de preocupacion. Estos resultados podrian confirmar la
hipétesis que sostiene que un mayor nivel de miedo en padres de nifios con DM1, esta
relacionado con un peor control de la enfermedad en términos de porcentajes de
HbA1c elevadas. Existen estudios que han hallado los mismos resultados
demostrando  esta relacion  (25,26,116), sin embargo, ofros autores

(97,112,155,156,159) reportaron resultados contrarios que no mostraron asociacion
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entre estas variables. Asi, en el estudio realizado por Gonder-Frederick et al (22), los
padres con mayores puntuaciones en el cuestionario tenian hijos con menores niveles
de HbA1c. Segun los autores, esto puede deberse a que los padres de nifios mas
propensos a padecer hipoglucemias estan mas concienciados del problema e invierten
mas esfuerzos en mantener a su hijo en mejores rangos de glucosa.

Otra variable estudiada ha sido la relacion de las puntuaciones del cuestionario
con el uso de tecnologias para el control de la glucemia. En cuanto al no uso de
tecnologias o realizar controles capilares exclusivos (CE), la muestra observada ha
sido baja, puesto que solo el 12% (18 nifios) no la utilizaban. En este caso, no se
encontraron diferencias significativas entre usar o no tecnologias para el control de las
glucemias y las puntuaciones de miedo. Sin embargo, al comparar las puntuaciones
del cuestionario total y por dimensiones, en los grupos de nifios que utilizan un sistema
flash (SF) y los que utilizan un Sistema de Monitorizacion Continua de Insulina
(SMCG), solo se hallé correlacion entre el uso de SMGC y puntuaciones mas bajas en
el cuestionario total y en las dimensiones preocupacion. En cambio, en la dimension
de comportamientos que producen hiperglucemia, este grupo puntué mas. Estos
resultados fueron similares a los reportados por otros autores (81,113,165,166). Sin
embargo, en el estudio realizado por Youngkin et al (167) con un grupo de padres de
nifos con DM1, se observo lo contrario. Se obtuvo que, la implantacion del uso del
SMCG en los nifios, no disminuyod las puntuaciones de la dimensidon de preocupacion
de los padres medidas a los 6 y a los 12 meses, pero si lo hizo en las puntuaciones de
la dimensién de comportamientos. Cierto es que, en este caso, se utilizd el
cuestionario basado en el modelo de dos dimensiones original. Asimismo, en el
estudio realizado por Van Name et al (159), tampoco se encontraron diferencias
significativas en las puntuaciones entre los grupos de padres cuyos hijos utilizaban
SMCG vy los que no. En cuanto a utilizar SMCG u otro sistema distinto (SF-CE), se
obtuvieron puntuaciones mas bajas en el cuestionario total y en las dimensiones de

preocupacién en el grupo que utiliza SMCG. Solo en la D1-CPH, este grupo puntud
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mas. Fueron significativas las diferencias de las puntuaciones de las dimensiones.

Los resultados de esta poblacion podrian sugerir, por un lado, que los padres
de los nifios con SMCG, al tener un control directo y acceso inmediato (e incluso
telematico) a los niveles de glucosa de su hijo, podrian asumir mayores
comportamientos dirigidos a mantener la glucosa del nifio algo elevada para evitar
hipoglucemias. Por otro lado, el hecho de que el nifio lleve un SMCG, podria disminuir
la preocupacion frente a posibles situaciones sociales que les puedan generar
incomodidad y frente a situaciones en que los padres puedan sentirse impotentes a la
hora de ayudar a su hijo si se produjera una hipoglucemia, pues esta herramienta les
da la seguridad que necesitan y que les permite anticiparse, prevenir o resolver
rapidamente posibles eventos adversos que pudieran ocurrir.

Ademas, en este estudio no se encontré correlacién entre las puntuaciones del
cuestionario y la presencia de hipoglucemias graves en los nifios. A pesar de que el
grupo que si habia sufrido hipoglucemia grave puntu6é mas alto en todas las escalas, la
diferencia no llegd a ser significativa. Estos resultados concuerdan con los
encontrados por Hawkes (25), Van Name (159) y Shepard (112), los cuales tampoco
encontraron relacion entre estas variables. Sin embargo, en el estudio realizado por
Pate et al (26) si se encontrd correlacion entre la experiencia de al menos una
hipoglucemia severa, con una mayor puntuacion de las madres en la dimension de
comportamientos.

Por ultimo, no se han encontrado estudios que relacionen el hecho de tener
antecedentes familiares de DM1 con el miedo a la hipoglucemia. En este trabajo se
considerd interesante explorar esta variable debido a las caracteristicas de la
poblacion estudiada. Teniendo en cuenta que en uno de cada tres pacientes existe la
presencia de algun familiar con DM1, se asumi6 la hipétesis de que el hecho de que
los padres hayan podido tener alguna experiencia relacionada con las hipoglucemias
de algun familiar y ser consciente de las consecuencias que conlleva, podria generar

una mayor preocupacion sobre la aparicion de hipoglucemias en sus hijos. En este
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estudio se observaron mayores puntuaciones de miedo, en el cuestionario total y en
las distintas dimensiones, en el grupo de padres de nifios que si tenian antecedentes
de DM1, siendo las diferencias significativas en la puntuacién total y en la dimension
de preocupacién por las consecuencias sociales. De este modo, y en base a los
resultados obtenidos, se podria confirmar la hipotesis planteada por los investigadores,
sin embargo, seria necesario realizar mas estudios que exploren y analicen mas
detenidamente esta variable. La importancia radica en que, desde las consultas, al
detectar algun paciente con antecedentes familiares de DM1, se podria sospechar la
posibilidad de que se desarrolle un mayor miedo a la hipoglucemia por parte de los

padres, programando intervenciones que ayuden a disminuir este miedo.

5.4.2 Factores relacionados con el control de la enfermedad

En esta investigacién, se detectaron distintas variables que estaban
correlacionadas con el nivel de HbA1c.

En primer lugar, se encontré correlacion entre el sexo y las cifras de HbA1c. Se
encontraron cifras superiores de HbA1c en las nifias. Esta relacién se podria explicar a
través de una tercera variable como es el uso de SMCG. Del grupo de los nifios, el
53% utilizaban SMCG frente al 48% que lo utilizaban en el grupo de las nifias. Existen
estudios que han relacionado el uso de SMCG con mejores cifras de HbA1c (168).

Asimismo, se observdé que los nifios que llevaban el control diario de las
glucemias a través de monitor SF o SMCG, presentaron menores cifras de HbA1c y,
por lo tanto, se encontraron en rangos recomendables para el control de la
enfermedad.

Se hall6 diferencia significativa del nivel de hemoglobina entre el uso o no de
estos sistemas, pero no entre el uso de un sistema u otro. En este sentido, las
recomendaciones actuales de la ADA (41) incluyen, con un grado de recomendacion A,
que el uso apropiado de los del SMGC junto a la terapia de insulina adecuada, son

totalmente utiles a la hora de reducir o mantener los niveles de HbA1c y/o reducir las
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hipoglucemias. Los resultados de este estudio concuerdan con los obtenido en los
estudios de Bisio et al (169), Cobry et al (161) y Youngkin et al (167), los cuales
presentan resultados en los que los niveles de HbA1C de los nifios y jovenes
estudiados se situan en rangos recomendables con el uso de los SMCG. En cambio,
en ofros estudios como el de May et al (166), no se encontraron diferencias
significativas en el nivel de HbA1c basados en las mediciones de una misma muestra
pre y post colocacion del SMGC.

Tiene sentido que los pacientes que presenten un mayor porcentaje de
hipoglucemias leves frecuentes presenten menores cifras de HbA1c. Esto se explica a
través de dos razones, tal y como recoge la bibliografia. Por un lado, los pacientes que
sufran mas hipoglucemias tienen una mayor variabilidad glucémica, es decir, aunque
un paciente pueda estar en cifras de glucemia elevadas regularmente, las bajadas de
glucosa frecuentes pueden llegar a compensar esos picos elevados, por lo que la
HbA1c se mantendria en niveles estables, incluso pudiendo estar en rangos
recomendados. Por ello, tal y como describen varios autores (91,168,170,171), un
buen control de la enfermedad no solo depende del nivel de la HbA1c, si no que se
deberian tener en cuenta otros factores como la medicién del tiempo en rangos
adecuados de la glucosa del nifio o la adherencia a la terapia de insulina. Por otro
lado, también se podria explicar debido al esfuerzo de los padres de mantener a los
nifos en rangos recomendados de glucosa, que podrian hacer que se marcasen
limites muy justos de la elevacion de la glucosa provocando, en ocasiones,
hipoglucemias leves frecuentes que pueden llegar a ser asintomaticas para los nifios,
pero son detectadas por los sistemas de monitorizacién continua.

Asimismo, en este estudio se observaron diferencias significativas en los
niveles de HbA1c entre los pacientes que habian padecido hipoglucemias graves y los
que no. Se obtuvo un mayor porcentaje de pacientes en rangos recomendables
cuando no habian padecido hipoglucemias graves. Ademas, se hallé una mayor media

de HbA1c en el grupo de pacientes que si habian padecido hipoglucemia grave,
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siendo esta diferencia significativa.
5.5 Limitaciones

Han sido varias las limitaciones que se presentan en este estudio.

En primer lugar, aunque se trata de un estudio multicéntrico llevado a cabo en
los dos hospitales de referencia de la Isla de Tenerife, seria interesante incluir otros
hospitales de otras islas o Comunidades Autobnomas con el fin de probar el C-MAHP
en otros ambientes del territorio espafiol.

Otra posible limitacién ha sido que, aunque la recogida de datos fue prospecti-
va, los episodios de hipoglucemia son referidos por los padres de los pacientes y, por
tanto, de algo pasado; este hecho pudiera infraestimar los episodios de hipoglucemia,
porque no lo recuerdan o porque le restan importancia o porque las hipoglucemias han
sido asintomaticas e inadvertidas. Ademas, el registro de los episodios de hipogluce-
mias no graves, en muchas ocasiones se limita a la sintomatologia y no siempre se
han podido confirmar.

En este estudio se ha utilizado un cuestionario validado para medir el rasgo de
preocupaciéon excesiva generalizada en los padres, sin embargo, seria interesante
incorporar, ademas, otros cuestionarios que midieran aspectos como la adherencia al
tratamiento o la calidad de vida con el fin de relacionarlos.

También se ha contado con la limitacién propia derivada de las medidas de res-
triccién por la pandemia de la Covid19. En el periodo en el que se inicid la recogida de
datos en las consultas (segundo semestre 2021 y primero de 2022), se produjeron una
serie de parones obligatorios, resultado de las medidas tomadas por las gerencias de
los hospitales ante la elevada cifra de casos Covid19 y presion asistencial en los hos-
pitales. Una de estas medidas, entre otras, consistié en el cierre de las consultas pre-
senciales, limitando la captacion de la muestra.

Por ultimo, aunque la muestra fue suficiente para obtener los objetivos inicial-

mente planteados, probablemente con una muestra mayor se pudiera haber obtenido
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resultados mas significativos que relacionaran las variables clinicas con los resultados
del C-MAHP.

5.6 Fortalezas y repercusiones en la practica clinica

En este estudio se ha validado, por primera vez, el cuestionario para medir el
miedo a la hipoglucemia en padres de nifios con diabetes tipo 1 (HFS-P) en poblacion
espafiola. Este cuestionario es el mas utilizado en los estudios que analizan este pro-
blema en otros lugares del mundo. Asi, se podrian comparar, de manera fiable, estu-
dios que se realicen en poblaciones que hablen el idioma castellano con otras pobla-
ciones que hablen un idioma distinto, favoreciendo asi el intercambio de informacion y
avances cientificos a nivel mundial.

La rigurosa metodologia utilizada en este estudio, en cuanto a la adaptacion
cultural y validacion de cuestionarios, basada en lo descrito en la bibliografia disponi-
ble, otorga una alta confianza en los resultados obtenidos.

El cuestionario finalmente obtenido, presenta propiedades psicométricas simila-
res a las de otras validaciones en otras poblaciones e idiomas, e incluso, mejora en
algunas caracteristicas a otras versiones.

Este estudio aporta un perfil de padres y nifios, que proporciona pistas al per-
sonal sanitario sobre las posibles variables que pudieran estar relacionados con un
mal control de la enfermedad.

Por udltimo, la identificacion del miedo a la hipoglucemia de los padres y la inter-
vencion sobre ella podria mejorar la ansiedad de estos y, por tanto, mejorar el control
de la enfermedad. Se deben potenciar la educacion y las intervenciones relacionadas
con la identificacion y la resolucion de las hipoglucemias por parte de los nifios y de
sus padres, ya que la preocupacion puede, a veces, provocar que se modifiquen con-

ductas.

Pagina | 156
Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccidn https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del docunento: 5167928 Cdédi go de verificaci 6n: c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA Fecha 23/01/2023 11:22:06

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Natalia Rodriguez Novo
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:34:06

Maria Mercedes Novo Mufioz
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

23/01/2023 11:40:41

Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

08/05/2023 08:06:04

173 /209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica
Entrada
N° registro: 2023/6511
Ne° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

6- CONCLUSIONES
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Con esta investigacion se puede concluir que:

1- Se ha realizado la adaptacién cultural y validaciéon al espafiol del cuestionario
“Hypoglycemia Fear Survey for Parents”, conservando las propiedades
psicométricas de factibilidad, validez de contenido, constructo, criterio,
consistencia interna y fiabilidad, obteniendo una herramienta valida,
estandarizada y fiable de deteccién del miedo a la hipoglucemia en una
poblacion de padres, madres y cuidadores de nifios con DM1.

2- Se ha demostrado la asociacién entre el nivel de miedo de los padres y el nivel
de hemoglobina glicosilada de los nifios, siendo mayores los niveles de
hemoglobina glicosilada en los pacientes cuyos padres mostraron una mayor
puntuacion total en el cuestionario y en las dimensiones de preocupacion.

3- No se encontré asociacion entre los resultados del cuestionario y la presencia
de hipoglucemias graves o hipoglucemias leves frecuentes.

4- Se ha encontrado asociacion entre el nivel educativo de los padres y las
puntuaciones totales del cuestionario y las dimensiones de preocupacién. Los
padres con menor nivel académico presentan mayores puntuaciones de miedo
a la hipoglucemia.

5- Se ha determinado asociacion entre la presencia de antecedentes familiares de
DM1 y las puntuaciones del cuestionario total y la dimensién de preocupacion
por las consecuencias sociales, obteniendo mayores puntuaciones de miedo
en los padres cuyos hijos presentan algin antecedente familiar de DM1.

6- Se ha encontrado en las madres mayores puntuaciones de miedo en la
dimensiéon de preocupaciones sobre situacion de indefensién ante las
hipoglucemias.

7- Se ha demostrado asociacion entre el uso del Sistema de Monitorizacion
Continua de Glucosa y menores puntuaciones de miedo en los padres de los

nifios con DM1.
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8- Se ha encontrado asociacién entre el uso Sistemas de Monitorizacién Continua
de Glucosa o monitor tipo flash y mejores niveles de hemoglobina glicosilada.

9- Se ha obtenido asociacién entre antecedentes de hipoglucemias graves y
valores mas altos de hemoglobina glicosilada.

10- Se propone el uso del Cuestionario para medir el Miedo la Hipoglucemia en
Padres y cuidadores de nifios con DM1, el C-MAHP, en las consultas de
educacion en diabetes como herramienta que ayude a los profesionales a
detectar este fendmeno y les oriente en el desarrollo de intervenciones que

mejoren el control de la enfermedad del menor.
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ANEXO . Resolucién del Comité Etico de Investigacion.

]
| ]
]
Servicla
Canario de la Salud

El estudic de investigacion tiulado: “Traducir al espancl y adaptar el
cuestionario hypoglycemia fear survey for parents [HF3-F) para una poblacion de
padres de nifios con DM1  en la isla de Tenerife”, con codigo CHUNSC_2013_16,
del que es Investigador Pringipal D. JOHAN GREGORIO REYES QUESADA, ha sido
evaluade por e Comité de Etica de la Investigacion con medicamentos del Complejo
Hospitalaro Universitaric de Canarias (Provincia de Santa Cruz de Tenerfe) em su
sesion del 25/04/2018, y considera que:

Se cumplen los requisitos mecesaros de idoneidad del Protocolo com los
ohjetives del estudio.

El procedimiento para obtener el consentimiento informade, incluyendo la hoja
de informacion para los sujetos y el consentimiento informado, es adecuado.

La capacidad del Imvestigador y los medios disponibles son adecuados para
llevar a cabo 2l estudio y no interfiers con 2l respeto a los postulados éicos.

Por toda ello, e Comité de Btics de la Imvestigacion con medicamentos del
Complejo Hospitalano Universitario de Canarias (Provincia de Santa Cruz de Tenerife)
emite dictamen FAVORABLE para la realizacion de este estudio en e Hospital
Universitario Muestra Sefiora de Candelaria

Secrstaria Técnica del CElm
Complejo Hospitalario Universitario de Canarias
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ANEXO Il. Autorizacion de los autores del cuestionario original.

VALIDATION HYPOGLYCEMIA FEAR SURVEY for PARENTS IN SPANISH

Gonder-Frederick, Linda *HS <LAG3IG@hscmail. mce.virginia_edu= 23 de octubre de 2019, 21:40
Para: Johan Reyes <johanreyesd2@gmail .com:

7

Dear Johan,

| am so somy to take so long to respond to your kind letter and request. Yes, | would be delighted to have you work
on this project and | will be happy to answer any quesfions you may have. | have attached the Spanish franslation we
have for the childfadolescent version of the questionnaire, as well as the original instrument Parent version in

English. Please let me know if there is anything else | can provide and do not hesitate fo contact me with questions.

Kind Regards,

Linda Gonder-Frederick, Ph.D.

Center for Diabetes Technology

Behavioral Health Technology Center

Department of Psychiatry and Neurcbehavioral Sciences
University of \irginia

Charlottesville, VA
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ANEXO lll. Traduccién del Hypoglycemia Fear Survey for
Parents del inglés al espaiiol.

Version 1.

|. Comportamiento: La siguiente es una lista de acciones que las personas con diabetes suelen
REALIZAR PARA EVITAR QUE BAJE LA CONCENTRACION DE AZUCAR EN SANGRE. Lea
cada una de ellas atentamente. Rodee con un circulo los nimeros que representen mejor SU
FORMA DE ACTUAR.

1=nunca, 2=casi hunca, 3=a veces, 4=a menudo, 5=muy a menudo

=
N
w
IN
Ul

1. Dar muchos aperitivos al nifio a la hora de acostarse
2. Evitar que el nifio esté solo cuando haya probabilidad de que le vaya a ba- 12345

jar el azdcar

3. Dejar que el azlicar en sangre esté un poco alto por si acaso 12345
4. Mantener elevada la concentracion de azlcar del nifio cuando va a estar 12345
solo un tiempo

5. Darle de comer algo al nifio al primer indicio de que el azlcar en sangre 12345
esta bajo

6. Reducir la insulina del nifio cuando creo que la concentracion de azicares 1 2 3 4 5
demasiado baja

7. Mantener elevada la concentraciéon de azlcar en sangre del nifio cuandono 1 2 3 4 5
voy a estar con él durante un tiempo

8. Meter en la mochila del nifio aztcar de accion rapida
9. Evitar que el nifio haga mucho ejercicio cuando creo que tiene bajo el azu- 12345
car

10. Controlar la concentracion de azicar del nifio con frecuenciacuandovaa 1 2 3 4 5
ir de excursion

=
N
w
IN
ol

1l. Preocupacion: La siguiente es una lista de las cuestiones que suelen preocupar a los padres
que tienen hijos con diabetes. Lea cada punto atentamente. Rodee con un circulo los nimeros
que mejor describan LA FRECUENCIA CON QUE SE PREOCUPA POR CADA CUESTION.
1=nunca, 2=casi hunca, 3=a veces, 4=a menudo, 5=muy a menudo

11. Que el nifio no se dé cuenta cuando tenga una reaccién o no la note 12345
12. Que el nifio no tenga comida, fruta 0 zumo para tomar 12345
13. Que el nifio se maree o se desmaye en la calle 12345
14. Que el nifio tenga una reaccién mientras duerme 12345
15. Que el nifio se vea envuelto en una situacién incomoda para él o para 12345
amigos/familiares en publico

16. Que el nifio tenga una reaccién estando solo 12345
17. Que el nifio dé la impresion de ser torpe o tonto 12345
18. Que el nifio pierda el control 12345
19. Que no haya nadie cerca para ayudar al nifio si tiene una reaccion 12345
20. Que el nifio cometa un error o tenga un accidente en el colegio 12345
21. Que el nifio reciba una mala calificacién en el colegio por algo que ocurra 12345
cuando le baje el azlcar

22. Que el nifio tenga ataques epilépticos o convulsiones 12345
23. Que el nifio sufra complicaciones a largo plazo por tener hipoglucemia con 1 4 5
frecuencia

24. Que el nifio se sienta mareado o débil 12345
25. Que el nifio tenga una reaccion adversa a la insulina 12345
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ANEXO IV. Traduccion del Hypoglycemia Fear Survey for

Parents del inglés al espaiiol.

Version 2.

COMPORTAMIENTO A continuacion hay una lista de cosas que las personas con diabe-

tes a veces HACEN PARA EVITAR EL AZUCAR BAJO EN SANGRE. Lea cada punto
con detenimiento. Marque con un circulo los nimeros que mejor describan SU ACTIVI-
DAD.

1 =nunca, 2 =rara vez, 3 = a veces, 4 = a menudo, 5 = muy a menudo

. Hacer que el nifio coma aperitivos grandes a la hora de acostarse
. Evitar que el nifio esté solo cuando es probable que su nivel de azlcar sea bajo
. Dejar que el nivel de azlcar en la sangre esté un poco alto para asegurarse

. Mantener el azlcar del nifio més alto cuando esté solo por un tiempo
. Hacer que el nifio coma algo tan pronto como sienta el primer signo de nivel bajo de azlcar
. Reducir la insulina del nifio cuando piensa que su azlcar esta demasiado bajo

. Mantener el nivel de azlcar en la sangre del nifio mas alto cuando este planea estar lejos

durante un tiempo

8
9

. Hacer que el nifio lleve azdcar de accién rapida
. Evitar que el nifio haga mucho ejercicio cuando piensa que su nivel de azlcar esta bajo

10. Revisar el azlcar del nifio a menudo cuando este planea irse de excursiéon

11.
12.
13.

14.

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

PREOCUPACIONES A continuacién hay una lista de preocupaciones que a veces
tienen los padres de nifios con diabetes. Lea cada punto con atencién. Marque con
un circulo los nimeros que mejor describan COMO SE PREOCUPA POR CADA
COSA.

1 =nunca, 2 = rara vez, 3 = a veces, 4 = a menudo, 5 = muy a menud

El nifio no reconoce o no se da cuenta de que tiene una reaccién

El nifio no lleva comida, fruta o zumo

El nifio se siente mareado o desmayado cuando esta fuera
El nifio tiene una reaccion mientras duerme

El nifio se avergiienza de si mismo o a sus amigos/familiares en una situacién social
El nifio tiene una reaccion estando solo

El nifio da la impresion de ser «estdpido» o torpe

El nifio pierde el control

No hay nadie cerca para ayudar al nifio durante una reaccion

El nifio hace algo mal o tiene un accidente en la escuela

El nifio recibe una mala evaluacion en la escuela debido a algo que sucede cuando su nivel de azicar esta

bajo

22.
23.

24,
25.

El nifio tiene ataques o convulsiones

El nifio desarrolla complicaciones a largo plazo debido a un nivel bajo frecuente de azUcar en la sangre

El nifio se siente mareado o débil

El nifio tiene una reaccion a la insulina

N e
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ANEXO VI. Retrotraduccion del Hypoglycemia Fear Survey for
Parents del espafiol al inglés.

Version 1.

|. Behaviour: The following is a list of actions that people with diabetes usually DO TO PRE-
VENT THEIR BLOOD SUGAR LEVELS FROM GOING DOWN. Read each of them carefully.
Circle the numbers that best represent YOUR WAY OF ACTING IN EACH CASE.

1=never, 2=almost never, 3=sometimes, 4=often, 5=very often

1. Give the child a supply of hydrates when going to bed 12345
2. Avoid the child being alone when there is a possibility of their sugar level going 12345
down

3. Leave the blood sugar levels a little high as a safety measure 12345
4. Keep glycaemia slightly high when the child is going to be alone for a while 12345
5. Give the child something to eat when | suspect hypoglycaemia 12345
6. Reduce the child’s insulin when | think the sugar levels are too low 12345
7. Keep glycaemia high when | am not going to be with the child for a while 12345
8. Put rapid absorption sugar in the child’s bag 12345
9. Avoid the child doing much exercise when | think sugar is low 12345
10. Control the child’s sugar levels frequently when they go on a trip 12345

Il. Worry: The following is a list of the questions that usually worry parents who have children
with diabetes. Read each point carefully. Circle the numbers that best describe THE FRE-
QUENCY WITH WHICH YOU WORRY ABOUT EACH SECTION.

1=never, 2=almost never, 3=sometimes, 4=often, 5=very often

11. That the child does not realize or does not notice the symptoms of hypoglycaemia 12345

12. That the child does not have food nearby to recover from an episode of hypogly- 12345
caemia

13. That the child is dizzy or faints in the street 12345
14. That the child has an episode of hypoglycaemia whilst asleep 12345
15. That the child finds him or herself in an uncomfortable situation for them or for 12345
friends/family in public

16. That the child has an episode of hypoglycaemia when alone 12345
17. That the child gives the impression of being “slow-witted” or “stupid” in front of oth- 12345
ers

18. That the child loses control 12345
19. That there is nobody near at hand to help the child if s’/he has symptoms of hypo- 12345
glycaemia

20. That the child makes a mistake or has an accident at school 12345
21. That the child has poor marks at school due to episodes of hypoglycaemia 12345
22. That the child has fits 12345
23. That the child suffers long-term complications through having repeated episodes of 12345
hypoglycaemia

24. That the child feels dizzy or weak 12345
25. That the child has an episode of hypoglycaemia secondary to insulin 12345
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ANEXO VII. Retrotraduccion del Hypoglycemia Fear Survey for
Parents del espafiol al inglés.

Version 2.

I. Behavior: The following is a list of actions that people with diabetes often TAKE TO
PREVENT THEIR BLOOD SUGAR LEVELS FROM DROPPING. Read each one care-
fully. Circle the numbers that best represent YOUR USUAL BEHAVIOR IN EACH
CASE.

I=never, 2=rarely, 3=sometimes, 4=often, 5=very often

1. Provide some hydrates to the child at bedtime 12345
2. Avoid leaving the child alone when there is a risk of low blood sugar. 1 23 45
3. Leave the child's blood sugar levels a little high for safety 1 23 45
4. Keep blood glucose somewhat high when the child is going to be alone for a while 123 45
5. Feed the child something when you suspect the child is hypoglycemic 1 2 3 45
6. Reduce the child's insulin when you think blood sugar levels are too low 12345
7. Keep blood glucose levels high when I'm not going to be with the child for a while 1 23 45
8. Have the child carry fast-acting sugar in their backpack 123 45
9. Prevent the child from exercising a lot when | think he has low sugar levels 123 45
10. Check the child's sugar levels frequently when going on a field trip 123 45
Il.Concern: The following is a list of issues that often concern parents who have chil-

dren with diabetes. Read each point carefully. Circle the numbers that best describe

THE FREQUENCY YOU WORRY ABOUT EACH ITEM.

I=never, 2=rarely, 3=sometimes, 4=often, 5=very often

11. The child may not realize or may not notice the symptoms of hypoglycemia 12 3 45
12. The child may not have food nearby to overcome hypoglycemia 12 3 45
13. The child may become dizzy or faint when away from home due to low blood sugar 12 3 45
14. The child might become hypoglycemic while sleeping 123 45
15. The child might be involved in an awkward situation for him or for friends/family in 12 3 45
public

16. The child might become hypoglycemic while alone 12 3 45
17. The child might give the impression of being "clumsy" or "dumb" in the eyes of others 12 3 45
18. The child might lose control due to low blood sugar 12 3 45
19. There could be no one around to help the child if he has symptoms of hypoglycemia 12 3 45
20. The child could make a mistake or have an accident at school 12 3 45
21. The child could have a bad grade in school due to episodes of hypoglycemia 12 3 45
22. The child could have a seizure 12 3 45
23. The child could suffer medical complications in the future due to frequent hypoglycemia 12 3 45
24. The child could feel dizzy or weak when their blood sugar drops 12 3 45
25. The child might become hypoglycemic while alone 12 3 45
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ANEXO IX. Tabla de sugerencias de cambios por el panel de
experto.

[Nombre ________[Titulo ____|Enunciado1 __JEnunciado2 _Jitem1 __ Jitem2 __litem3 _Jitemd4 __litemS __litemé |

Experto 2 1 1 1 1 1 1 1 all 1

_________
Experto 4

_________
Experto 6

_________
Experto 8

_________
Experto 10

_________
Experto 12

11 10 10 8 10 8 9 8

[ontos 5

= Sl
0= NO

1= propone cambio que afecta/modifica el contenido culturalmente
0= no propone cambios

item 7__Jitem8 __litem9 __Jitem 10__litem 11 _litem 12 _Jitem 13 _Jitem 14 _litem 15 _[item 16 __litem 17 _litem 18 _Jitem 19 __]item 20 _|
s T

1 0 0 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 0
______________
______________
______________
______________
______________

10 8 7 7 8 9 7 7 5 7 9 5 8 4

[ [ e e e )

—0—1—1—1—1—1
——————
——————
——————
—1—1—1—0—1—0
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ANEXO X. CUESTIONARIO TENTATIVO 1

Su participacion en la cumplimentacion de este cuestionario nos ayudara a conocer las
preocupaciones de los padres de nifios con diabetes y considerarlas en los cuidados ofertados a su
hijo/a. Gracias por su colaboracion.

Comportamiento: Describa lo que hace generalmente para evitar la aparicion de una hipoglucemia en su
hijo/a.
1=nunca, 2=casi nunca, 3=a veces, 4=a menudo, 5=muy a menudo

1. Doy algun tentempié al/la nifio/a antes de acostarse 12345
2. Evito que el/la nifia esté solo/a cuando haya posibilidad de que el aztcar le baje 12345
3. Dejo los niveles de glucosa en sangre de el/la nifio/a un poco elevados por seguridad 12345
4. Mantengo la glucemia algo elevada cuando el/la nifio/a va a estar solo/a durante un tiempo 12345
5. Doy de comer algo al nifio/a tan pronto como sienta signos de hipoglucemia 12345
6. Reduzco la dosis insulina de el/la nifio/a cuando creo que los niveles de glucosa son demasiado bajos 12345
7. Mantengo las glucemias de el/la nifio/a elevadas cuando no voy a estar con él/ella durante untiempo 1 2 3 4 5
8. Hago que el/la nifio/a lleve consigo azlcar de absorcién rapida 12345
9. Evito que el/la nifio/a haga mucho ejercicio cuando creo que tiene el azicar bajo 12345
10. Compruebo los niveles de azicar de el/la nifio/a con frecuencia cuando va a ir de excursion 12345

Preocupacién: Describa la frecuencia de la preocupacion que siente porque su hijo/a pueda tener una

hipoglucemia.

1=nunca, 2=casi nunca, 3=a veces, 4=a menudo, 5=muy a menudo
11. Me preocupa que el/la nifio/a no se dé cuenta o no reconozca los sintomas de hipoglucemia 12345
12. Me preocupa que el/la nifio/a no tenga alimentos cerca para remontar una hipoglucemia 12345
13. Me preocupa que el/la nifio/a se maree o se desmaye cuando esté fuera de casa 12345
14. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras duerme 12345
15. Me preocupa que el/la nifio/a se vea envuelto en una situacién incémoda para él/ella o para ami- 12345
gos/familiares en publico
16. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia estando solo 12345
17. Me preocupa que el/la nifio/a dé la impresién de actuar con torpeza o de estar aturdido/a ante los 12345

demas

18. Me preocupa que el/la nifio/a pierda el control 12345
19. Me preocupa que no haya nadie cerca para ayudar al nifio/a si tiene sintomas de hipoglucemia 12345
20. Me preocupa que el/la nifio/a cometa un descuido o tenga un accidente en el colegio 12345
21. Me preocupa que el/la nifio/a tenga malas notas en el colegio debido a episodios de hipoglucemia 12345
22. Me preocupa que el/la nifio/a tenga ataques o convulsiones 12345
23. Me preocupa que el/la nifio/a sufra complicaciones de salud en el futuro por hipoglucemias frecuentes1 2 3 4

24. Me preocupa que el/la nifio/a se sienta mareado/a o débil 12345
25. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia producida por la administracion de insulina 12345

26. Me preocupa que el/la nifio/a tenga una hipoglucemia mientras estoy conduciendo

Pagina | 185
Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segun la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccidn https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del docunento: 5167928 Cdédi go de verificaci 6n: c56i 51tV

Firmado por: JOHAN GREGORIO REYES QUESADA Fecha 23/01/2023 11:22:06
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Natalia Rodriguez Novo 23/01/2023 11:34:06
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
Maria Mercedes Novo Mufioz 23/01/2023 11:40:41

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Maria de las Maravillas Aguiar Aguilar 08/05/2023 08:06:04
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

202 /209



Universidad de La Laguna
Oficina de Sede Electréonica
Entrada
N° registro: 2023/6511
N° reg. oficina: OF002/2023/6340
Fecha: 23/01/2023 14:18:32

ANEXO XI. Puntos de corte establecidos para la interpretacion
del cuestionario Penn State Worry Questionnaire — 11 (PSWQ-
11) segun Sandin et al.

116 Bonifacio Sandin, Paloma Chorot, Rosa M. Valiente y Lourdes Lostao

Tabla 6. Percentiles (puntos de corte) para las puntuaciones en los cuestionarios PSWQ y PSWQ-11

PSWQ PSWQ-11
Percentil Total Varones Mujeres Total Varones Mujeres
(N = 1052) (N = 325) (N=727) (N = 1052) (N = 325) (N=727)
- ] 29 28 3l 16 14 16
10 34 32 35 18 17 19
15 36 M4 37 20 19 21
20 39 36 40 23 21 23
25 40 38 42 24 23 25
30 43 39 44 26 24 27
35 4 41 46 27 25 29
40 46 42 48 29 26 30
45 48 4 50 30 28 31
50 50 46 51 31 29 32
55 51 7 53 33 30 34
60 53 49 55 34 31 35
65 55 5 56 35 32 37
70 57 53 59 37 34 39
75 59 54 61 39 35 40
80 61 57 63 41 37 42
85 63 59 65 43 30 43
92 66 62 67 45 42 45
95 70 67 71 48 46 48
Nota. PSWQ = forma completa de la escala; PSWQ-11 = items formulados de forma directa (11 items).
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ANEXO XII. Hoja de informacién y consentimiento informado

CODIGO
CENTRO CONSULTA N® DE PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE | | | |
Servicio Canario de Salud. CHUNSC / CHUC
Investigador Principal: D. Johan G Reyes Quesada

INTRODUCCION

Le invitamos a participar en el presente estudio de investigacian titulado
“Vailidacion del cuestionario "Hypoglycemia Fear Survey for Parents” para padres de
nifins con diabetes tipo 1 en Tenerife” y que ha sido aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica corespondiente.

Mediante |a presente informacion esperamos que valore si desea ono
participar en el estudio a través de la atenta lectura de la hoja informativa que se le
muesira y las aclaraciones del personal encuestador anie las dudas que consulie y
considere pertinentes.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Se hace constar que la paricipacion en el presente estudio es totalments
voluntaria ¥ que en cualguier momento puede cambiar de decision y revocar su
consentimiento sin ningun perjuicio en la asistencia que se le viene prestando en la
institucion sanitaria.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

El objetivo del presente estudio es Traducir al espafiol, adaptar y validar el
cuestionario Hypoglycemia Fear Survey for Parents (HFS-P). Para ello se le entregara
un cuestionario de auto cumplimiento en el que tendrd que contestar con la mayor
veracidad posible a cada una de las preguntas. Un investigador recopilara los datos
clinicos sobre su hijo a través de una entrevista v revision de |a historia clinica del
mismo. La duracion esfimada de cumplimentacion del cuestionario sera de
aproximadamente 10- 15 minutos. Es imprescindible para que nos haga saber
cualquier duda que tenga o cualquier pregunta que no logre comprender.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre de Proteccion de Datos Personales v garantia de los derechos digitales, v a
la aplicacion de del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD), por lo que es importants que
conozea la siguiente informacion:

- Ademas de los derechos gque ya conoce (acceso, modificacion, oposicion vy
cancelacion de datos) ahora también pusde limitar el tratamiento de datos que sean
incorrectos, solicitar una copia o que se frasladen a un tercero (portabilidad) los datos
que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar sus derechos, dirijase al
investigador principal del estudio. Le recordamos que los datos no se pueden eliminar
aungue deje de participar en el estudio para garantizar la validez de la investigacion y
cumplir con los deberes legales vy los requisitos de autorizacion de medicamentos. Asi
mismo tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccidon de Datos si no quedara
satisfecho.

- Tanto el Centro como el Promotor y el Investigador son responsables
respeciivamente del tratamiento de sus datos y se comprometen a cumplir con la
normativa de proteccion de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un codigo, de manera que no se incluya informacion que pueda
identificarle, y solo su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos
con wusted y con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a
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ninguna ofra persona salvo a (as autondades sanitanas, cuando asi o requieran o en
casos de urgencia meédica. Los Comités de Efica de & Investigacion, ks
representantes de & Autondad Sandaria en matena de mspecoon y el personal
autorizado por el Promotor, dnicamente podran acceder para comprobar 08 datos
personaes, losprooe&meltosdelestudnclmcoyelanmlmenbodebsmmasde
buena practica clinica (sempra mantemendo |a confidenciasdad de &3 mformacion ).

£l Investigador y &l Promotor estan obagados a consenvar los datos recogidos para el
estudio Al menos hasta 25 afos ras su nakzacion. Posteriommente, su nformadion
personal solo se conservard por el centro para el cuidado de su salud y por e
promotor para otros fines de Investigacion cientifica s! usted hubeera otorgado su
consenteniento para ebo, y si asi b permile 12 ley y requisitos élicos apicables

INFORMACION ADICIONAL

Tal y como exige |a ley, para participar deberd fimar y fechar e documento de
consentmiento informado.

Si durante la realizacidn de este estudio ke surge alguna cuestidn relacionada
con &, puede ponerse en contacto y consultar con el personal encargado de la
mvestigacion del Sarvicio de Consultas de Endocrmologia
Teléfono: +34922674850 (HUNSC) «24922578860 (HUC)

CONSENTIMIENTO INFORMADO

* He lexo la hoja de informacion que se me ha enfregado
* He podido hacer pregunias sobre &l estudio
o He recbido suficiente informacion sotwe el estudio

Comprando que mi paricipacion 25 voluntana y que pusdo retirarme del estudio:
1°. Cuando quiera

2°. SN tener que dar explcacionss.

3°. Sin que esto repercuta en los cudados MEdicos o8 mi Ni'a

Prestolbremememcmfomidadparapamwaren &l estudio y doy mi consentimiento
para &l acceso y UINZackn oe los datos en as condicionas detaliadas 2n la noa de

mformacion

- Cormreo electrénico:

0 Marque 003 0aciia 2 N0 Cozea rEcir ¥ia COME0 SIECIGNIS of CUESHONaNG oniing Para relionaro on

@ Ao prosamo,

DNi

Firma (Usuano/a) Firma (nvestgadona / Colaboradona)
Nombre

Fecha Fecha:
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ANEXO XIll. Cuaderno de recogida de datos sociodemograficos

y clinicos

COoDIGO

CONSULTA N DE PACIENTE

Centro HUNSC: 01
HUC: 02
Consulta | Médico: ME CENTRO
Enfermera: EN |
NHC |

Datos sobre hijos con Diabetes

Hijo 1. Edad Sexo: VO MO
Hijo 2. Edad Sexo: VO MO
Hijo 3. Edad Sexoc VO MO

Mumero total de hermanos:

Familiar con antecedentes de

Diabetes Mellitus Tipo 1: 05 O Mo

——En cazo afimativo, indigue:
O Madre O Padre
OOtrojsspeciicar):

Orden de nacimienio:

Primero 00 Segundo O Tercero O
Cuarts O Gemelo/melize O

Quién rellena la encuesta

Madre O Padre O Otro O
Especificar:

Lugar de residencia:
Tenerife O LaGomera O

ElHiero O LaPama O

Cuidador principal del nifio/a:

Ambos padres .
Madre
Padre
Otros:

Opoo

Nivel de estudios del cuidador
principal:

*  Sin formacion O
Primarios O
Secundarios O
Bachillerato/FPO
Universitarics O

Situacion laboral de los
padres/cuidador:

#  Trabajadores por cuenta ajena O

* Trabajadores por cuenta propia O

# Desempleados con prestacion
economica O

+ Desempleados sin prestacion
economica O

——A RELLENAR POR INVESTIGADOR——
Nivel de Hemoglobina Glicosilada:
mg/dl

Pauta prescrita:
O Mistiple Desis de Insulina: Tablz OO0
Ratics y Factor Sensibiidad]
O 15C1 o Borrba de Insulina
Controles Glucémicos:
Capilar Exclusivel] Sist Flashd SMCGO

;i Cuanto tiempo lleva su hijofa diagnosticadola de diabetes? (Indigue en afics yio meses):

HLIO1 ANOS 1 MESES
HLIO 2 ANOS 1 MESES
HLIO 3 ANOS 1 MESES

;Cuantos episodios de hipoglucemias NO GRAVES (SIN disminucién o pérdida de conciencia)
recuerda que ha padecido su hijola en los Glimos 3 meses?
HWUO 1:

HWO Z: HIJD 3:

ida de la conciencia)

;Cuantos episodios de hipoglucemias GRAVES [CON disminucién o pé
recuerda que ha padecido su hijo/a en los Glimos 12 meses?

HLIO 1: HLIO 2: HLID 3:

;Cuantas veces ha tenido su hijofa que ser ingresado por descompensacion de la diabetes tras ser
diagnosticado/a?

HLIO 1: HLIO 2: HLID 3:

Por favor, marque con una X los temas a tratar en consulta que considere mas importantes para
usted: (puede marcar maz de Lna opoidn)

Manejo en la administracién de insulina Informacion scbre actividad fisica y deporte
Y ¥ gepo

O nutrician y alimentacian de mi hijo

[ control de sintomas de hipoglucemia

[ Otro (afiadir);

|:| Manejo de sensares y bombas de insulina

Reyes Quesada, JG. Universidad de La Laguna.
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ANEXO XIV. Visto bueno de las Gerencias de los Hospitales

i
£=3 Gobierno
g de Canarias

Sarvicio Canario de la Salud
HOSPITAL UNVERSITARIO
NTRA SRA

€ CANDELARA

S/C de Tenerife a 22 de marzo de 2019.

D. Johan Gregorio Reyes Quesada

En respuesta a la solicitud, recibida con fecha 15 de marzo de 2019 y numero de
registro 161 en esta Direccién, de autorizacién para el proyecto cuyo titulo es* Traduccion al
espaiiol y adaptacion del cuestionario “Hypoglycemia Fear Survey for Parents”, esta
Direccion de Enfermeria no tiene inconveniente en acceder a lo solicitado ya que cumple con
los requisitos metodoldgicos , organizativos y éticos para poder desarrollar este proyecto, con
la finalidad de publicacion y presentarlo a congresos.

LA DIRECTORA DE ENFERMERIA,

Concepcion Santiago Gonzal

HOSPITAL UNIVERSITARIO NTRA. SRA, DE CANDELARIA
Crta. Rosario N* 145
38010.- Santa Cruz de Tenenfe
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{ Sel Canario de la Salud Gobierno
COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO or CANARIAS Eum

D. JOHAN GREGORIO REYES QUESADA
Enfermero

En contestacién a su escrito en el que solicitaba autorizacién para la realizacion del
proyecto de investigacion titulado *Traduccion al espariol, adaptacion y validacién del cuestionario:
Hypoglycemia Fear Csurvey for parents para padres de nifios con diabetes tipo 1 en Tenerife”, le
informo que tiene el V°B® de esta Direccion para llevarlo a cabo.

La Laguna, 13 de noviembre de 2019

S.AF. Gestion de los Procesos de Cuidados, del Conocimiento y la Calidad

\°B®
La Directora de Enfermeria

q ia Salud ﬁ

TR 05 CANARAS

M? Loreto Barroso Morales
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