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PALABRAS CLAVE Resumen
Esofagitis Introduccion: La esofagitis eosinofilica (EoE) afecta a la calidad de vida (CVRS) de los pacientes
eosinofilica; y sus familias. Los cuestionarios de calidad de vida especificos permiten evaluar la CVRS para

esa enfermedad concreta y realizar cambios diagndsticos o terapéuticos para mejorarla.
Objetivo: Realizar la adaptacion transcultural de la version inglesa original del cuestiona-
rio Pediatric Eosinophilic Esophagitis Quality of Life Module (Peds QL EoE Module) a lengua
espanola.

Métodos: El cuestionario Peds QL EoE Module consta de 3 versiones para padres y nifos de 5-7,
8-12 y 13-18 afos y una para padres de nifios de 2-4 afos. Se sigui6 la metodologia internacio-
nalmente consensuada, realizando 2 traducciones independientes de la version original inglesa
al espanol, version espanola de consenso, traduccion inversa al inglés, version final preliminar,
entrevista cognitiva a 5 padres y nifos de cada grupo de edad para evaluar la comprension del
cuestionario y crear, una vez resueltas las dificultades encontradas, la version final.
Resultados: En la entrevista cognitiva respondieron la totalidad de las preguntas 15 nifios y 20
padres; el tiempo empleado en contestar el cuestionario les parecié adecuado y el test, de facil
comprension. El grupo de nifios de 5 a 7 anos fue el que mas tiempo tard6 en responder y el
que presentd mayor dificultad en su comprension. La satisfaccion global fue alta y la encuesta
les parecié una herramienta util.

Conclusiones: La adaptacion transcultural al espanol del cuestionario Peds QL EoE Module per-
mitira, tras su validacion, su aplicacion para el estudio de la CVRS de los nifos espanoles con
EoE.
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Abstract

Introduction: Eosinophilic oesophagitis (EoE) affects the quality of life (QoL) of the patients and
their families. Specific quality of life questionnaires help to evaluate the QoL for this particular
disease, as well as to make diagnostic or therapeutic changes in order to improve it.
Objective: To make a transcultural adaptation of the original English version of the Pediatric
Eosinophilic Esophagitis Quality of Life Module (Peds QL EoE Module) into the Spanish language.
Methods: The PedsQL EoE Module questionnaire consists of 3 versions for parents and children
from 5-7, 8-12, and 13-18 years, and one for parents of children from 2-4 years. It follows the
international consensus methodology, consisting of performing independent translations of the
original English version to Spanish, a consensus Spanish version, a back-translation into English,
preliminary final version, as well as a cognitive interview with 5 parents and children of each
age group in order to evaluate the comprehension of the questionnaire, and once the difficulties
found are resolved, the final version.

Results: In the cognitive interview, 15 children and 20 parents responded to all the questions.
The time taken to complete the questionnaire seemed adequate to them, and the comprehen-
sion test was easy. The 5 to 7 years children group took the longest in responding and that had
more difficulty in understanding it. The overall satisfaction was high, and the questionnaire
seemed to be a useful tool for them.

Conclusions: After it validation, the transcultural adaptation to Spanish of the Peds QL EoE
Module questionnaire can be applied in order to study the QoL of Spanish children with EoE.
© 2020 Published by Elsevier Espafa, S.L.U. on behalf of Asociacion Espafola de Pediatria.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/

licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La esofagitis eosinofilica (EoE) es una enfermedad crénica
inmunologica limitada al esdfago, caracterizada por sin-
tomas de disfuncion esofagica acompanada de infiltrado
eosinofilico de mas de 15 eosindfilos por campo de gran
aumento en las biopsias obtenidas del esdfago’.

En el nino pequeno se manifiesta como regurgitaciones,
vomitos, rechazo del alimento o fallo de medro. En el nifio
mas mayor y en el adolescente los sintomas mas frecuentes
son disfagia, impactacion, dolor retroesternal, abdominal-
gia y/o pirosis. Para establecer el diagnostico y evaluar la
respuesta al tratamiento es imprescindible la realizacion de
una gastroscopia con toma de biopsias?.

Una vez confirmado el diagnostico, existen 3 opciones
terapéuticas: inhibidores de la bomba de protones, cor-
ticoides deglutidos o dieta de exclusion de los alimentos
potencialmente implicados. El tratamiento eficaz sera el
que consiga la remision histoldgica y debera mantenerse de
manera indefinida a fin de controlar la enfermedad’-2.

El diagnostico de la EoE supone un impacto en la cali-
dad de vida de los pacientes que la padecen debido a su
naturaleza crénica, a la limitacion funcional y social que
produce, a las numerosas visitas hospitalarias, multiples
procedimientos endoscdpicos y a la necesidad de un trata-
miento farmacoldgico o dietético permanente®“.

La valoracién de la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) constituye un objetivo de los servicios de salud
en la evaluacion integral del paciente. Inicialmente se ela-
boraron cuestionarios genéricos de CVRS. Uno de los mas

utilizados es el cuestionario genérico Peds QL°, que se ha
empleado para valorar CVRS tanto de nifios sanos como
con distintas patologias. Sin embargo, estos cuestionarios
no captaban algunos aspectos especificos de cada enferme-
dad que podian afectar la CVRS de los pacientes que las
padecian, por lo que posteriormente se desarrollaron cues-
tionarios especificos para diferentes patologias.

Taft et al.® desarrollaron el primer cuestionario espe-
cifico para pacientes adultos con EoE (EoE-QoL-A), que
fue adaptado transculturalmente y validado al espanol por
Lucendo et al.’.

En el ano 2012, Franciosi et al.?-'% desarrollaron en Esta-
dos Unidos el cuestionario especifico Pediatric Eosinophilic
Esophagitis Quality of Life Module (Peds QL EoE Module)
para ninos con EoE y sus padres. Este cuestionario cumple
criterios de validez, reproductibilidad y factibilidad y tiene
buena correlacion cuando es comparado con el cuestionario
genérico PedsQL’. En la actualidad no existe ninglin cuestio-
nario de CVRS especifico para EoE en poblacion pediatrica
en lengua espanola. Teniendo en cuenta las dificultades que
supone crear uno nuevo, se seleccioné el Peds QL EoE por
haber sido elaborado de forma rigurosa y por un grupo con
amplia experiencia.

El objetivo de nuestro estudio es realizar la adapta-
cion transcultural del cuestionario especifico PedsQL EoE
Module al espanol, dotandole de las mismas equivalencias
de significado y contenido que la version inglesa origi-
nal, para disponer de una herramienta especifica que nos
permita evaluar la CVRS en nifos con EoE en nuestro
medio.
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Metodologia

Estudio de investigacion cualitativa en el que se ha efec-
tuado la adaptacion transcultural del cuestionario de calidad
de vida Peds QL EoE Module. Para la realizacion de este pro-
ceso se precisa del concurso de un grupo de pacientes de 5
a 18 anos y de padres de ninos de 2 a 18 anos que valoren
la sintaxis y semantica de cada una de las cuestiones y que
realicen las aportaciones necesarias para obtener la version
definitiva del cuestionario. Para garantizar la representati-
vidad de la muestra se contacté con un grupo de pacientes
con EoE y sus padres a través de la Asociacion Espanola de
Pacientes con Esofagitis Eosinofilica (AEDESEO) via correo
electronico o telefonicamente. Se seleccionaron los pacien-
tes seglin orden consecutivo de aceptacion hasta conseguir
el tamano muestral exigido por Mapi. Solo se contacté de
forma puntual con algln paciente de las consultas de Gas-
troenterologia Pediatrica. La entrevista se realizo a través
del contacto directo con el equipo investigador.

Descripcion del cuestionario Pediatric Quality of
Life Eosinophilic Esophagitis Module

Este cuestionario consta de 33 preguntas divididas en 7
dominios, recogidos en la tabla 1.

El Peds QL EoE Module tiene 2 versiones: una estandar,
en la que se pregunta por los sintomas, tratamiento, preo-
cupaciones, alimentacion y comida y sentimientos durante
el dltimo mes, y otra version aguda, referida a la Ultima
semana.

Cada cuestionario consta de 2 diferentes versiones auto-
administradas para completar de forma independiente: una
para pacientes pediatricos y otra para padres. Los cuestiona-
rios pediatricos son diferentes para cada grupo de edad: 5-7
anos, 8-12 anos y 13-18 anos. La encuesta para padres tiene
los mismos grupos de edad y contempla el grupo adicional
de ninos de 2 a 4 anos.

Adaptacion transcultural

El proceso de adaptacion transcultural se realizé de acuerdo
con estandares internacionales y la metodologia del instituto
Mapi (fig. 1)'"12,

Se contacto con el grupo Mapi Research, actual propieta-
rio del cuestionario especifico Peds QL EoE Module, quien dio
su consentimiento para su utilizacion. El equipo investigador
se comprometio a seguir las recomendaciones de validacion
propuestas por el Mapi Research Institute.

El proceso consta de las siguientes fases:

Traduccion directa

Dos traductoras nativas espafolas, bilingilies en inglés, rea-
lizaron de forma independiente la traduccion de la version
original en inglés al idioma espanol. A partir de estas 2 ver-
siones, el grupo de investigacion elaboro la primera version
de consenso. Se estudid cada una de las preguntas de las
diferentes dimensiones para valorar la equivalencia de sig-
nificado y la similitud de lingiistica.

Retrotraduccion o traduccion inversa
Un traductor profesional nativo inglés y bilingilie en espaiiol
realizo la traduccion inversa de la primera version espanola
de consenso al inglés, con el fin de verificar en qué medida
se mantenian los mismos conceptos de la version original.
Una vez realizada la traduccion inversa, el traductor que
realizo la retrotraduccion y el equipo de investigacion revi-
saron conjuntamente cada uno de los items valorando la
similitud de las preguntas tanto en semantica como en sin-
taxis. Tras este procedimiento se obtuvo la version final
preliminar.

Entrevista cognitiva

El siguiente paso consistio en verificar que los pacientes eran
capaces de entender cada una de las preguntas e interpretar
adecuadamente el significado de las mismas. Para ello se
paso el cuestionario por edades a 5 padres de cada grupo de
edad (2-4; 5-7, 8-12 y 13-18 anos) y a 5 nifios de cada uno de
los 3 grupos de mayor edad, previo consentimiento verbal
por parte de los padres y consentimiento o asentimiento por
parte de los nifos.

Se realizaron entrevistas individuales presenciales. Los
nifos y sus padres fueron entrevistados por separado para
evitar que no interfirieran en las respuestas o en las opi-
niones de los ninos. Se tomaron notas de los problemas de
comprension surgidos y de las sugerencias propuestas por
pacientes y padres.

Elaboracion de la version final

Tras evaluar las dificultades y sugerencias expresadas por
nifos y padres, el equipo investigador realizé de forma
consensuada las modificaciones pertinentes, tras lo cual se
elabord la version espanola final del Peds QL EoE Module.

Test de lectura

La version final fue leida por un padre y un paciente quienes
no pusieron ninguna objecion a la version final, por lo que
no se realizaron nuevas modificaciones.

Se envio al instituto Mapi para su aprobacion final toda la
documentacion elaborada: las 2 traducciones al espanol, la
primera version de consenso, la traduccion inversa al inglés,
la version final preliminar y la version final. Se enviaron
también los resumenes de las entrevistas cognitivas y las
sugerencias aportadas por pacientes y padres, junto con las
modificaciones realizadas por el equipo de investigacion, de
acuerdo con los datos previos obtenidos y un resumen de
cada una de las fases.

Consideraciones éticas

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica del Hospital
Universitario de Fuenlabrada.

Resultados

Proceso de traduccion-retrotraduccion del
cuestionario

En la elaboracion de la version espaiola de consenso los
principales puntos de discusion fueron los siguientes:
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Tabla 1 Descripcion de los dominios del Peds QoL EoE Module

Dominio Descripcion NUmero de preguntas
Sintomas | Sintomas digestivos

Sintomas Il Problemas para deglutir

Tratamiento
Preocupaciones
Comunicacion

Comida y alimentacion
Sentimientos

Problemas relacionados con el tratamiento

Por la enfermedad, pruebas diagnosticas y tratamiento
Problemas para hablar sobre la enfermedad

Alergia a alimentos y restricciones alimentarias
Relacionados con las restricciones dietéticas

w h oo Ul Mo

Proceso

Versioén original
.

Toma de decisiones

Resultado

Traduccién alespafiol A | 5

« Traduccion al espafiol B i :

12 Version + informe

v
Traduccién inversa ‘
—
|
Test de comprension con
i —
pacientes

Figura 1

En los nifos de 5 a 7 afos, la traduccion literal de la
primera opcion de respuestas «not at all» seria «de ningn
modo» o «nada en absoluto», pero se ha optado por utili-
zar un término mas sencillo como «nunca» para facilitar la
comprension. En este mismo grupo, en el dominio sobre mis
sentimientos, en la pregunta «;Te preocupa comer algun ali-
mento al que eres alérgico/a o que no deberias comer?», se
pensé que el término «te preocupa» era muy abstracto y
que seria mas comprensible para ellos sustituirlo por «te da
miedo». En el dominio «como les explico a los demas» la
traduccion inicial fue «te cuesta decirselo a. . .»; para mejor
comprension se sustituyo por «es dificil para ti decirselo
a...».

Comprension del cuestionario

Se consiguiod realizar la encuesta al total de niflos y padres
requeridos en cada grupo de edad. Se entrevisté a un total
de 15 pacientes —13 ninos (86,6%) y 2 ninas (14,4%)— vy
20 progenitores, de los cuales 14 eran madres. El recluta-
miento de pacientes se realizd fundamentalmente a través
de la AEDESEDO, y se necesito6 captar 2 pacientes en Atencion

Version final + informe

Proceso adaptacion transcultural de un cuestionario de calidad de vida. Fuente: tomado del Mapi Research Institute'?.

Primaria 'y 2 de una consulta de Gastroenterologia Pediatrica
de un hospital terciario para completar el nUmero exigido de
pacientes de menor edad.

La version final preliminar del cuestionario fue comple-
tada por todos los participantes en la entrevista cognitiva.
Afirmaron comprender bien la encuesta la totalidad de los
padresy el 86% de los ninos. Un 46% de los pacientesy un 65%
de los padres sugirieron qué preguntas deberian ser modi-
ficadas, y propusieron modificaciones especificas un 33,3 y
60%, respectivamente (tablas 2 y 3).

Dificultades detectadas y modificaciones realizadas
a partir del test de comprension de pacientes

En la pregunta: «Me preocupa ponerme enfermo delante
de otras personas» los nifos mayores y los padres sugirie-
ron afadir algunos sintomas relacionados con la enfermedad
para una mejor comprension, quedando la frase final «Me
preocupa ponerme enfermo/a (vomitar, atascarme) delante
de otras personas». Algunos nifos del grupo de 5-7 anos
manifestaron dificultades en frases presentadas en sentido
negativo, que implicaban una doble negacion, ya que en
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Tabla 2 Comprension y aceptacion del cuestionario por grupos de edad

13-18 anos (n=5) 8 -12 anos (n=5) 5-7 anos (n=5) % global

Facil comprension 100% 80% 60% 80%
Preguntas a modificar 20% 60% 26,6%
Propuestas de modificacion 80% 40% 40%
Instrucciones claras de cumplimentacion  80% 80% 40% 60% ns/nc  66,6% (20% ns/nc)
Tiempo adecuado en rellenar la encuesta 100% 100% 60% 86,6%
Aburrido 0% 20% 6,7%
Otil 100% 100% 0% 100% ns/nc  66,6%Grupo de 5-7 afos: ns
ns/nc: no sabe/no contesta.
Tabla 3 Comprension y aceptacion del cuestionario. Padres

13-18 anos 8-12 anos 5-7 anos 2-4 anos % global
Facil comprension 100% 100% 100% 100% 100%
Preguntas a modificar 40% 60% 60% 100% 65%
Propuestas de modificacion 60% 0% 40% 100% 50%
Instrucciones claras de cumplimentacion 80% 80% 60% 60% 70%
Tiempo adecuado en rellenar la encuesta 100% 100% 100% 100% 100%
Aburrido 0% 0% 0% 0% 0%
Otil 100% 100% 100% 100% 100%

nuestro idioma, y a diferencia de la lengua inglesa, estas Discusion

cuestiones se plantean con mas frecuencia en sentido posi-
tivo. Se planteé cambiar el sentido de la frase a afirmativo,
pero consultados los autores del cuestionario, dado que no
afectaba a la totalidad de nifios, se decidi6 mantener el
sentido de la version original.

Para algunos padres ha sido dificil valorar cuales eran los
sintomas o sentimientos de sus hijos, especialmente en los
nifos mas pequenos.

A pesar de que en las instrucciones previas a la cumpli-
mentacion de la encuesta se indicaba que las preguntas se
referian a los sintomas, preocupaciones y sentimientos de
los nifos, algunos padres tuvieron dudas acerca de si tenian
que contestar sobre sus propias preocupaciones o sobre las
de sus hijos. Asimismo, aunque en las instrucciones se espe-
cificaba que las preguntas se refieren al Gltimo mes, tanto
padres como niflos preguntaban a qué momento de la enfer-
medad iban dirigidas las preguntas.

Aceptacion del cuestionario

Para valorar la aceptacion del cuestionario, se pregunto si
les resultaba largo, util o aburrido. Ningln padre lo encontré
largo, aburrido o no Gtil. Para un 13,4% de los nifos fue
largo, para un 6,7% resultd aburrido y para el 66,6% era util;
los nifos de 5 a 7 aios no supieron dar razon acerca de la
utilidad de la encuesta (tablas 2 y 3). Los nifios de este grupo
de edad solicitaron ayuda a sus padres, incluso que estos les
leyeran el cuestionario, a pesar de la peticion expresa de
que no interfirieran en las respuestas de los ninos. Fue el
grupo que empled mas tiempo y el que necesitdé un mayor
nimero de aclaraciones.

Hemos realizado la adaptacion transcultural al espafol del
cuestionario especifico de calidad de vida Peds QL EoE
Module, con el fin de poder estudiar la calidad de vida de
los nifios espafoles con EoE. La traduccion se ha efectuado
segun el consenso internacional de traduccion y retrotra-
duccion. La version final preliminar se valor6 seguidamente
mediante entrevista a pacientes y padres, con el fin de
detectar posibles problemas de comprension y efectuar las
correcciones necesarias para la consecucion de la version
definitiva.

Los primeros estudios que valoraron la CVRS en nifos con
EoE"® se realizaron utilizando el cuestionario genérico Peds
QL. Se observd que los nifios con EoE presentaban una peor
calidad de vida, sobre todo en los aspectos social y psi-
cologico. El interés por mejorar la CVRS ha estimulado la
creacion de cuestionarios especificos adaptados a las distin-
tas enfermedades crénicas que abordan aspectos propios de
la enfermedad. Franciosi et al. realizaron un estudio para
conocer los problemas que preocupaban a los nifios con EoE
y sus padres’, lo que dio lugar a la elaboracion de un cues-
tionario especifico de EoE para poblacion pediatrica®. Este
cuestionario consta de varias versiones por rango de edad, lo
que posibilita adaptar las preguntas a las capacidades cog-
nitivas de los nifos. Ademas, contempla una version para
pacientes y otra para padres, lo que permitira comparar los
resultados de los ninos con las apreciaciones de sus proge-
nitores, que no son siempre coincidentes.

La mayoria de los cuestionarios estan realizados en len-
gua inglesa y solo son aplicables en la poblacion para la que
fueron disenados, por lo que a la hora de utilizarlos en otro
contexto, precisan ser traducidos y adaptados transcultu-
ralmente al pais que los quiera aplicar. Nuestro grupo tiene
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la experiencia previa en este campo ya que efectuamos la
adaptacion transcultural y la validacion al espanol del cues-
tionario holandés especifico de CVRS en enfermedad celiaca,
el cuestionario CDDUX'4.

El proceso de adaptacion transcultural es complejo y
sigue unas etapas muy estrictas que deben realizarse de
forma rigurosa. En nuestro caso, los problemas que hemos
encontrado durante el proceso han resultado de adecuar la
terminologia del cuestionario a la capacidad cognitiva del
grupo al que iba dirigida. El grupo que tuvo mas dificultad
en cumplimentarlo fue el de nifos de 5 a 7 afos; en ellos se
modificé la terminologia huyendo de conceptos abstractos
mas dificiles de comprender.

Se consiguio reclutar el niUmero de pacientes que Mapi
Research recomienda, punto especialmente dificil en los
grupos de 2-4 y de 5-7 anos dada la menor frecuencia de
la enfermedad en los nifos mas pequeiios, lo que garantiza
la adecuada valoracion del cuestionario por grupos de edad.
Los ninos de mayor edad son capaces de entender y expresar
las dificultades con mayor facilidad que los nifhos de menor
edad, por lo que es muy importante que todos los grupos
estén adecuadamente representados.

Las entrevistas cognitivas han supuesto la fase mas com-
plicada desde el punto de vista metodologico, pero nos ha
permitido descubrir dificultades y limitaciones a la version
traducida, especialmente en el grupo de 5-7 anos.

Para algunos padres de ninos pequefios no fue facil poder
dar respuesta a algunas preguntas, bien porque los nifios no
expresan algunos sentimientos o bien por la dificultad para
reconocer sintomas y estados de animo a estas edades.

Las dificultades y las sugerencias de modificacion del len-
guaje expresadas por los nifos mayores y padres fueron de
especial utilidad a la hora de mejorar el nivel de compren-
sion del cuestionario, sobre todo en lo que se refiere a los
sintomas de la enfermedad, y fueron incorporadas en su
mayor parte. Este hecho posibilita que el significado de las
diferentes preguntas sea captado por el mayor nimero de
nifos y padres posible. Cabe resefar que, pese a que las
instrucciones especifican que las preguntas que se enuncian
se refieren al Gltimo mes o a la Gltima semana, tanto nifios
como padres muestran preocupacion sobre a qué momento
de su enfermedad y su tratamiento nos estamos refiriendo,
lo que puede hacernos pensar que lo que les interesa es
explicar como se han sentido en el peor momento de su
enfermedad.

Los problemas que encontramos en el proceso de adapta-
cion transcultural son similares a los observados por Santos
et al., quienes publicaron recientemente la adaptacion
del cuestionario de sintomas especifico para EoE, PEES, al
portugués'. De la misma forma que en nuestro trabajo,
las principales dificultades surgieron en la comprension por
parte de los nifos mas pequenos. Las diferencias sintacticas
y semanticas fueron similares en ambos trabajos.

La version final fue remitida a la compafia que tiene los
derechos de autor del cuestionario la cual, tras la revision
de la documentacioén enviada, procedio a su aceptacion.

Una de las principales limitaciones del estudio fue que
muchos de los pacientes que efectuaron la entrevista cogni-
tiva se circunscribieron al area de Madrid, predominando
las familias de nivel sociocultural medio-alto. Aunque se
solicito a los padres de los nifos mas pequenos que no inter-
firieran en las respuestas dadas por sus hijos, el intento de

ayudarles a comprender las cuestiones mas dificiles pudo
aportar una cierta parcialidad a sus respuestas, pero resulta
complicado que pacientes de 5-7 afios no requieran ningun
tipo de ayuda. De hecho, la mayor parte de los cuestionarios
de CVRS pediatricos son para nifios de 8-18 afios> %",

La siguiente fase de nuestro trabajo consistira en la vali-
dacion de la version espanola de este cuestionario con el
fin de estudiar su validez y fiabilidad para poder aplicarlo a
ninos espanoles de nuestro medio.

En conclusion, se ha realizado la adaptacion transcultural
al espanol del cuestionario Peds QL EoE Module, que ha sido
considerada por pacientes y padres como un instrumento
Gtil en relacion con su enfermedad. Sera de utilidad para
valorar la calidad de vida de los pacientes pediatricos con
EoE en las distintas fases de su enfermedad, segln el tipo
de tratamiento, y compararla con la de nifos de otros paises
que utilicen el mismo cuestionario.
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