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1. RESUMEN

La dermatitis atdpica es una enfermedad inflamatoria crénica que cursa en brotes
a lo largo de la vida.! Se manifiesta durante los primeros afios de vida y afecta a
10-20% de los nifios; se asocia con gran morbilidad.? En su etiopatogenia se
involucra predisposicion genética, alteracion de la inmunidad, disfuncion de la
barrera epidérmica y factores ambientales.®> Puede alcanzar niveles de severidad
que ocasionan problemas familiares, de conducta y ausentismo escolar. *° Se ha
demostrado que la calidad de vida disminuye conforme aumenta la severidad de la

enfermedad.®

El cuestionario “Infants dermatology quality of life” (IDQOL) mide calidad de vida
en menores de 4 afos de edad con DA. Las escalas disponibles sobre calidad de
vida estan en inglés y es necesario adaptarlas transculturalmente para aplicarlas

en nuestra poblacién.

Objetivo

Determinar la validez y confiabilidad de la traduccion y adaptacién cultural del
Cuestionario Dermatologico (IDQOL) para medir Calidad de Vida en pacientes
menores de 4 afios con Dermatitis Atdpica que asisten a la Consulta Externa del

Centro Dermatoldgico Dr. Ladislao de La Pascua.
Disefo
Estudio de traduccién y adaptacion transcultural de instrumento de medicién.

Poblacién



Pacientes menores de 4 afios de edad con diagnéstico de Dermatitis Atopica, que
cumplan criterios de Williams, del Centro Dermatolégico “Dr. Ladislao de la
Pascua”, que asistan a la Consulta Externa y a la Clinica de Dermatologia
Pediétrica, seleccionados consecutivamente hasta obtener el tamafio de muestra.
Procedimientos:

1. Validacion Linguistica: Se realiz6 la traduccion-retro-traduccion por
traductores bilingles, en consenso con el autor original; se hizo una prueba piloto
para evaluar comprension y se obtuvo una version definitiva.

2. Evaluacién de la confiabilidad: pruebas de consistencia interna (alfa de
Cronbach), correlacién de puntajes del IDQOL y SCORAD (coeficiente de
correlacion de Pearson).

Resultados

Se incluyeron 102 nifios con edades entre 2 y 48 meses. Los cuestionarios
fueron completados en un 81.4% (n=83) por la madre, 7.8% (n=8) por el padre y
10.8% (n=11) por el cuidador. El coeficiente de correlacién de Pearson (r) de los
puntajes del cuestionario IDQOL y el SCORAD fue de 0.697 (p=0.0001),
evidenciando una correlacion positiva alta o adecuada entre ambos, en la
correlacién entre la gravedad medida por el cuidador y el puntaje del SCORAD, se
encontré una r de 0.565 (p=0.0001), calificada como positiva pero baja. Se midié
la consistencia interna del cuestionario IDQOL mediante el alfa de Cronbach,
obteniéndose un valor de 0.84, el cual indica una buena consistencia del
instrumento para evaluar el constructo de calidad de vida en pacientes con DA.

Conclusiones



El cuestionario IDQOL en espafiol es un instrumento valido y reproducible para
medir calidad de vida en pacientes con DA menores de 4 afios de edad. Es un
cuestionario facil y rapido de aplicar por médicos dermatélogos. Tiene utilidad en
el seguimiento clinico diario del paciente con DA, asi como en ensayos clinicos.

Palabras clave: Calidad de Vida, Dermatitis Atopica, IDQOL.



2. MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES HISTORICOS

La dermatitis atopica (DA) es una entidad conocida desde la antigliedad, pero sélo
a partir del siglo XIX se comienza a delinear su rol dentro de un grupo de
enfermedades en el que el comun denominador es el estado eccematoso. En este
periodo se utiliza por primera vez el término para designar a toda dermatosis de
“aparicion brusca”.” Desde 1808, numerosos médicos contribuyeron al estudio de

esta enfermedad, tal como se muestra en la Figura 1.

Figural. Evolucion historica del estudio de la Dermatitis Atdpica
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2.2 GENERALIDADES DE LA DERMATITIS ATOPICA

La dermatitis atopica (DA) es una enfermedad inflamatoria recurrente la cual se

presenta en brotes; tiene una evolucion de caracter aguda, subaguda o cronica.

Se caracteriza por prurito, xerosis, exudado, inflamacion y liquenificacion. Los
primeros sintomas generalmente aparecen en la infancia, y en el 50% de los
casos el diagnéstico se realiza en el primer afio de vida.'Es un problema de salud
mundial cuya prevalencia se ha incrementado en afios recientes, asi como su

costo para los sistemas de salud.*?

EPIDEMIOLOGIA

La prevalencia mundial de la DA es de 1 hasta 20%."*Afecta a alrededor de 10 a
20% de los nifios,** la mayoria de los cuales supera la enfermedad en unos afios.

En adultos, la prevalencia es del 2 al 9%.*2

A nivel mundial, Nigeria, Reino Unido y Nueva Zelanda son los paises con mayor
prevalencia; América Latina se ha convertido en una regién donde la prevalencia
va en aumento.”® En Latinoamérica, la prevalencia en nifios es en promedio de
11.3% y varia desde 3.2% en Ciudad Victoria (México) hasta 25% en Barranquilla
(Colombia). En los adolescentes, la prevalencia es del 3.4% en Santo André
(Brasil) y 30.2% en Barranquilla (prevalencia promedio, 10.6%)."°Afecta mas al

sexo femenino que al masculino, en una proporcion de 1.5:1.
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A menudo aparece durante los primeros afios de la vida; hasta 45% de los casos
de DA inician en los seis primeros meses de vida, 60% durante el primer afio y el

85% antes de los 5 afios de edad.®

La DA conlleva una carga social y financiera significativa."* Se ha reportado en
Estados Unidos que su costo meédico directo nacional oscila entre $0,9 y $3.8

billones de ddlares americanos.*’

ETIOPATOGENIA
La etiopatogenia de la Dermatitis Atdpica esta basada en 4 pilares:

1. Predisposicion genética. Aproximadamente el 70% de pacientes con DA
tienen antecedentes familiares de atopia.*®

2. Disfuncion de la barrera cutanea.

3. Inflamacion persistente de la dermis con infiltrado inflamatorio, inicialmente
TH2 y de forma tardia Th1l.

4. Factores ambientales.®

En la fisiopatologia de la DA parece existir un ciclo que se retroalimenta: el prurito
y el dafo mecanico por el rascado inducen la produccion de citocinas pro
inflamatorias (IL-1, IL-18, TNF-a) que a su vez reclutan a los leucocitos en la piel.
Estos se activan y sufren una diferenciacion a la via Th2 inducidos por las células

dendriticas las cuales presentan antigenos y se unen a los complejos IgE-
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antigeno, activando mastocitos. Las células Th2 activadas liberan IL-4 e IL-13, que
suprimen la produccion de péptidos antimicrobianos.

Virus, bacterias y hongos aprovechan esta disminucién, colonizan la piel y liberan
productos proinflamatorios que amplifican la activacion leucocitaria. Se
incrementa la liberacion de mediadores inflamatorios y asi se perpetua el prurito y

continda el ciclo.*®

Recientemente se han descrito que mutaciones en el gen que codifica la Filagrina
confieren riesgo de un inicio temprano de DA, un cuadro clinico mas persistente y

severo.?°

CUADRO CLINICO

La Dermatitis Atopica es una enfermedad crénica inflamatoria y multifacética; su
cuadro clinico, la morfologia y distribucion de las lesiones cutaneas varian
dependiendo de: la edad del paciente, grupo étnico al cual pertenece, curso y
duraciéon de la enfermedad, asi como de los factores agravantes.* Son
caracteristicas constantes la xerodermia o piel seca, el prurito, la tendencia a las

recidivas y el curso crénico.*

Clasicamente, segun la edad del paciente, se presenta en 3 etapas:*?
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1. Lactante: inicia a partir de los 3 meses hasta los 2 afios. Se caracteriza por
lesiones localizadas en la cara, especialmente en mejillas, frente, piel
cabelluda, mentén y pabellones auriculares, respetando las zonas
centrales. También puede afectar otra regiones, tales como: cuello, tronco,
extremidades, pliegues e incluso generalizarse. Presentan eritema, edema,

vesiculas, costras y exudacion que confluyen en placas.

2. Infantil: incluye a los niflos de 2-12 afios y se caracteriza por afectar el
cuello y los pliegues antecubital y popliteo. Presentan lesiones

eritematoescamosas, vesiculas, papulas y liquenificacion.
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3. Adolescentes y adultos: se presenta a partir de los 12 afios y se caracteriza
por lesiones localizadas en péarpados, region perioral, cuello, dorso de
manos Yy pies, pliegues antecubitales y popliteos, pezones y genitales. En
algunos casos también puede generalizarse. Presentan lesiones eritemato

escamosas, liquenificadas, con excoriaciones y lesiones por rascado.

DIAGNOSTICO

El diagndstico de la DA debe ser sospechado en nifios que presentan prurito como
manifestacion esencial, recidivas, topografia caracteristica, antecedentes
personales o familiares con atopia. No existen en la actualidad examenes

complementarios que permitan diagnosticar la DA.?32*

En 1980 Hanifin y Rajka enumeraron los criterios clinicos diagnésticos mas
reconocidos de DA, clasificandolos en mayores y menores. Se requieren 3 de 4

criterios mayores y 3 de 23 criterios menores para diagnosticar DA. Cuadro 1
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Cuadro 1. Criterios Diagnésticos de Dermatitis Atopica

CRITERIOS MAYORES (Deben estar presentes 3 6 4)

= Prurito

» Morfologia y distribucion caracteristica de las lesiones
» Dermatitis cronica o crénicamente recidivante

= Historia personal o familiar de atopia

CRITERIOS MENORES (Deben estar presentes 3 de 23)

= Xerosis

= |ctiosis/ hiperlinearidad palmar/ queratosis pilaris
= Reactividad inmediata (tipo 1) a test cutaneos

= |gE elevada

= Edad de comienzo precoz

= Tendencia a infecciones cutaneas/ defectos de inmunidad mediada por células
= Dermatitis inespecifica de manos y pies

= Eccema del pezén

=  Queilitis

= Conjuntivitis recurrente

= Pliegue infraorbitario de Dennie-Morgan

= Queratocono

= Catarata subcapsular anterior

= Oscurecimiento orbitario

= Eritema/ palidez facial

= Pitiriasis alba

= Pliegues anteriores del cuello

= Prurito al transpirar

= Intolerancia a la lana y solventes de lipidos

= Acentuacion perifolicular

= Intolerancia a alimentos

= Curso influenciado por factores ambientales/ emocionales
= Dermografismo blanco/ blanqueo retardado

*Adaptado de Hanifin JM & Rajka G. Diagnostic features of atopic dermatitis. Acta Derm
Venereol (Stockh) 1980: 92 (suppl): 44-47.
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En el reino Unido el UK Working Party reviso los criterios de Hanifin y Rajka, con
el fin de proponer unos criterios nuevos que pudieran ser empleados por médicos
no dermatdlogos. Consisten en 1 criterio mayor indispensable y 5 criterios

menores. Cuadro 2

Cuadro 2. Criterios diagndsticos de Williams

Criterio mayor (debe estar presente):
- Dermatosis Pruriginosa
Criterios menores (al menos 3 de los siguientes):
- Historia de compromiso flexural
- Historia de Asma
- Historia de piel seca generalizada

- Inicio de sintomas antes de los 2 afios
- Compromiso flexural visible

_*Adaptado de Williams, H.C., Jburney, P.G., Hay, R.J. et al. The U.K. Working Party's_
Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis. British Journal of Dermatology, 1994; 131: 383-396.

En el afio 2003 un consenso de la Academia Americana de Dermatologia sugirio
una nueva revision de los criterios de Hanifin y Rajka, la cual es mas amplia y

puede emplearse en todos los grupos etarios afectados por la DA. Cuadro 3.
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Cuadro 3. Criterios de DA de la Academia Americana de Dermatologia

A. Caracteristicas esenciales; deben estar presentes
1. Prurito
2. Cambios eccematosos que son agudos, subagudos, o cronicos:

a. Patrones especificos tipicos para la edad

(i) Compromiso facial, cuello, y superficies extensoras en infantes y nifios

(i) Lesiones en pliegues de flexion actuales o previas en adultos y/o cualquier edad
(iii) Respeta regiones inguinales y axilares

b. Curso crénico o recidivante

B. Caracteristicas importantes que se ven en la mayoria de los casos, y soportan el diagndstico
1. Comienzo a temprana edad
2. Atopia (reactividad a IgE)
3. Xerosis

C. Caracteristicas asociadas: Asociaciones clinicas; ayudan a sugerir el diagnéstico de
Dermatitis Atdpica pero son inespecificas parapara definir o detectar Dermatitis Atdpica en
estudios de investigacion y epidemioldgicos
1. Queratosis pilaris/Ictiosis/Hiperlinearidad palmar
Respuesta vascular atipica
Acentuacion perifolicular/Liquenificacion/Pririgo
Cambios oculares/periorbitales
Lesiones periorales/periauriculares

aprLDn

D. Exclusiones: El diagnéstico de certeza de Dermatitis Atépica depende de la exclusién de
condiciones como escabiasis, dermatitis alérgica por contacto, dermatitis seborreica, linfoma
cutaneo, ictiosis, psoriasis, y otras entidades primarias.

*Adaptado de Eichenfield LF, Hanifin JM, Luger TA, et al. Consensus conference on pediatric
atopic dermatitis. J Am Acad Dermatol 2003; 49:1088-95.
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DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

Se realiza con otras dermatosis pruriginosas, principalmente con: Dermatitis
seborreica dermatitis numular, dermatitis por contacto, escabiasis, tifia del cuerpo,

psoriasis, dermatofitosis, Histiocitosis X, inmunodeficiencias.

EVALUACION DE LA GRAVEDAD CLINICA

En la evaluacion de la gravedad de la enfermedad existen al menos 28 escalas, de
las cuales ninguna es el estandar de oro. Las escalas mas conocidas y utilizadas

son:

- SCORAD (Scoring Atopic Dermatitis)
- EASI (Eczema Area and Severity Index)
- IGA (Investigator’s Global assessment)

-  SASSAD (Six area, Six Sign Atopic Dermatitis severity score)

La literatura actual sugiere el uso del SCORAD para su uso en la practica clinica,

ya que ha sido adecuadamente validado.?®
SCORAD

Es una herramienta clinica que fue creada en 1993 por la European Task Force on
Atopic Dermatitis, ya que no existian métodos estandarizados para evaluar la
gravedad de la dermatitis atopica. Para su validacion se realizé un consenso de

expertos sobre las definiciones de extension, intensidad y sintomas subjetivos de
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la enfermedad. Posteriormente se evalud la consistencia del instrumento entre

diferentes observadores con 88 pacientes de 5 centros dermatoldgicos.

Los resultados se evaluaron estadisticamente, utilizando el método de analisis de

componentes principales.

Para los 5 items estudiados (eritema, edemas/papulas, exudacién/costras,
excoriaciones, liquenificacion), la variabilidad intra y entre observadores fue en
general buena. EI SCORAD se desarroll6 combinando los parédmetros de
extension, severidad y sintomas subjetivos. Basados en la apreciaciéon clinica y
calculos mateméaticos se demostré que el 20% del puntaje correspondia a
sintomas subjetivos, el 60% representaba la intensidad, y 20% la superficie

corporal afectada.?

El SCORAD evalta 3 parametros, y el modelo de recoleccién de datos y puntaje

es el siguiente:

A) Area de extension de la dermatitis.
Se utiliza la regla de los 9 para calcular el porcentaje de superficie corporal
afectado.
e Cabezay cuello, 9%
e Extremidades superiores, 9% cada una
e Extremidades inferiores, 18% cada una
e Toérax anterior, 18%
e Torax posterior, 18%

¢ Genitales, palma y dorso de manos, 1%

20



B) Intensidad de los sintomas.
Se le asigna un puntaje de: ausente=0, leve=1, moderado=2, severo=3.
e Eritema
e Edema/Papulas
e Exudacion/Costras
e Excoriaciones
e Liquenificacion
e Xerosis
C) Sintomas subjetivos.
Se refiere al prurito y a la pérdida del suefio, se les asignha un puntaje en base

a una escala del 0 al 10.

El puntaje de cada area se suma para obtener el los subtotales denominados “A”,

“‘B”y “C”,

El puntaje final se obtiene mediante la formula: A/5 + 7B/2 + C.

Un puntaje menor de 15 se considera DA leve, de 15 a 40 moderada, y mayor de

40 grave.

TRATAMIENTO

El tratamiento de la DA debe fundamentarse en los siguientes puntos:

- Educacion y medidas generales
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- Identificacion y control de factores desencadenantes o agravantes

- Tratamiento especifico: tépico y/o sistémico®
Medidas generales y tratamientos no farmacologicos

1. Bafoy aseo diario
El bafio puede tener diferentes efectos en la piel dependiendo de como se
lleve a cabo. El bafio con agua puede hidratar la piel, remover costras,
escamas, irritantes y alérgenos, lo que puede ser beneficioso para los
pacientes con DA. Sin embargo, si el bafio es muy prolongado y se deja
gue el agua se evapore de la piel, hay mayor pérdida transepidérmica de
agua.”’
Se deben utilizar dermolimpiadores con o sin antisépticos y de forma no
irritante: syndet, soluciones acuosas.
La temperatura del agua para el bafio debe ser entre 27 y 30° C, con una
duracion de 5 minutos. Se recomienda aplicar el emoliente después del
bafio, cuando la piel aun est4 humeda.*"?’
Otra recomendacion son los bafios con hipoclorito de sodio, se colocan Y2
taza de cloro en una bafiera estandar (1600 L).%

2. Emolientes
Los emolientes son productos que mantienen la hidratacién de la piel y

previenen la resequedad a través de la reduccién de pérdida de agua

transepidérmica.?®
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Se presentan en una gran variedad de vehiculos: cremas, ungientos,
aceites, geles y lociones. La eleccién del emoliente dependerd de la
preferencia y tolerancia del paciente.?®
Se recomienda su aplicacién en cantidades adecuadas, al menos crema o
ungliento 250 gramos a la semana.?’ Aunque no hay estudios que definan
la cantidad de emoliente o la frecuencia 6ptima de aplicacion, en general se
recomienda una aplicacion a libre demanda y frecuente para mantener la
xerosis al minimo.?
Su uso directo en piel inflamada puede no ser bien tolerado, es mejor tratar
el brote agudo primero.?’
Los emolientes pueden ser empleados como el tratamiento principal en DA
leve, y en casos moderados y severos deben ser parte del régimen
terapéutico. Ademdas son parte importante del mantenimiento y la
prevencion de brotes.?

3. Intervencion dietética
Aun es controvertido si es necesario 0 no eliminar algunos alimentos de la
dieta en pacientes atdpicos.
Son responsables de exacerbaciones la leche de vaca, huevo de gallina,
trigo, soya, nueces, cacahuates.
En una revision sistematica de 8 estudios aleatorizados y controlados se
encontré6 que las dietas con eliminacion de ciertos alimentos son muy
dificiles de seguir, muchos pacientes abandonan estos estudios, y que no
muestran resultados claros.?

4. Vendaje humedas (Wet-Wrap therapy)
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Es una modalidad utilizada para el tratamiento de brotes agudos o de DA
recalcitrante al tratamiento. Puede realizarse de forma intra-hospitalaria o
ambulatoria; consiste en el uso de vendajes tubulares de gasa o algodon
humedecidos con un agente topico (emoliente s6lo o emoliente con
corticoesteroides) y posteriormente una segunda capa de vendajes secos.
Esta terapia funciona ocluyendo el agente tdpico para mejorar su
penetracion, disminuye la pérdida transepidérmica de agua, y provee de
una barrera fisica contra el rascado. Los vendajes se pueden utilizar desde
un par de horas hasta 24 horas dependiendo de la tolerancia del paciente,
la duracién del tratamiento puede ser por unos pocos dias hasta 2 semanas
continuas. En 2 estudios comparativos se demostré6 mayor utilidad en esta
modalidad si se utilizan vendajes de emoliente y corticoesteroide tépico
comparado con vendaje sélo con emoliente.

Esta modalidad debe ser utilizada con precaucién, ya que habr4d mayor

absorcién del corticoesteroide tépico.?

Identificacion y control de factores desencadenantes o agravantes

Los factores desencadenantes que se detallan en el Cuadro 4 deben evitarse para

prevenir los brotes de DA.

Cuadro 4. Factores desencadenantes o agravantes

Ropa: evitar el contacto de la piel con fibras irritantes (lana, poliéster, telas sintéticas); no
usar ropa ajustada y demasiado caliente para evitar la sudoracion excesiva.

Tabaco: evitar la exposicion.
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= Temperatura fresca en el dormitorio y evitar demasiadas frazadas y cobertores.

= Aumentar el uso emoliente con clima frio.

= Vacunas: esquema de aplicaciéon normal.

= Exposicién solar: sin restricciones especificas.

» Actividades fisicas, deportes sin restricciones. Bafio y aplicacion de emoliente después de
realizar natacion.

= Lactancia materna exclusiva hasta los 4 meses de ser posible.

= Evitar contacto con 4caros domésticos: mantener habitaciones bien ventiladas, evitar
alfombras o tapices, limpiar el polvo con esponja hiimeda, aspirar pisos y muebles
cambiando el filtro de la aspiradora al menos 1 vez en la semana. Evitar peluches en la
cama o cuna, excepto los que son lavables.

= Lavar sabanas y ropa de cama cada 10 dias a una temperatura de 55° C.

= Mascotas de pelo largo: se recomienda evitarlas, especialmente si se demuestra alergia.

= Evitar contacto con el polen

Adaptado de: Darsow U, Wollenberg A, Simon D, Taieb A, Werfel T, Oranje A, ETFAD/EADV
eczema task force 2009 position paper on diagnosis and treatment of atopic dermatitis.

JEADV 2010; 24(3): 317-328.

Tratamiento topico

Los agentes tépicos son el pilar del tratamiento de la DA, inclusive en los casos
graves que requieren de tratamiento sistémico o fototerapia, éstos se utilizan junto

a estas modalidades.

El uso de antiinflamatorios tépicos se fundamenta en 3 pilares:

- Potencia suficiente
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- Dosis suficiente

- Aplicacion correcta

Se recomienda la aplicacion de emoliente en crema 15 minutos antes del

antiinflamatorio, y si es emoliente en ungiiento 15 minutos después.?’

1. Esteroides topicos
Son el tratamiento de primera linea en adultos y en nifios. Se han utilizado
por mas de 60 afos, su eficacia ya ha sido demostrada tanto en brotes
agudos como en el tratamiento de mantenimiento.
Tienen efecto antiinflamatorio, inmunosupresor, antiproliferativo, inhiben
sintesis de colageno y ocasionan vasoconstriccion local.?®
Los esteroides tépicos se presentan en diferentes potencias y vehiculos,
segun las necesidades para cada caso se debe decidir cual es el mas
indicado.
Pueden utilizarse de alta potencia por periodos cortos en brotes agudos o
mediana a baja potencia por periodos largos en brotes agudos y disminuir
su frecuencia de aplicacion para el mantenimiento. No se ha estandarizado
su potencia o dosis en la DA.
Deben ser utilizados con precaucion en los nifios, ya que éstos pueden
tener un mayor grado de absorcion del medicamento
A pesar de que hay estudios que recomiendan su aplicacién 2 veces al
dia®®, se recomienda que en la fase aguda de la enfermedad se apliquen

una vez al dia, posteriormente con un esquema de reduccion 2 a 3 veces

por semana.?
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Deben vigilarse los efectos adversos cutaneos: atrofia, purpura,
telangiectasias, estrias, hipertricosis, dermatitis acneiforme o rosaceiforme,
dermatitis de contacto alérgica y taquifilaxia.

El efecto sistémico méas temido es la supresion del eje hipotdlamo-hipofisis-

adrenal.®

Inhibidores topicos de la calcineurina

Son un grupo de antiinflamatorios tépicos introducidos en el afio 2000. Se
producen naturalmente por bacterias del género Streptomyces e inhiben la
activacion calcineurina dependiente de los linfocitos T, bloqueando la
produccion de citocinas inflamatorias y otros mediadores de la inflamacion,
también afectan la activacion de mastocitos.

Tanto el tacrolimus en ungiiento como el pimecrolimus en crema, estan
aprobados para su uso en el tratamiento de Dermatitis atopica.

Su eficacia y seguridad ha sido demostrada a corto y a largo plazo.

La potencia antiinflamatoria del tacrolimus al 0.1% es similar a la de un
esteroide topico de mediana potencia, y la del pimecolimus al 1% es un
poco menor a éste.

Tacrolimus se utiliza en DA moderada a severa, y el pimecrolimus en DA
leve a moderada.

Existen algunas situaciones en las que se prefiere su uso antes que los
corticoesteroides topicos: enfermedad recalcitrante a esteroides, areas
sensibles (cara, region anogenital, pliegues), atrofia inducida por esteroides,

tratamiento largo e ininterrumpido con esteroides topicos.
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Se recomienda su aplicacion 2 veces al dia, diariamente en brotes agudos y
de forma intermitente (2 a 3 veces por semana) de mantenimiento.
Sus efectos adversos locales incluyen sensacion de ardor y calor, en casos

raros dermatitis de contacto y rosacea granulomatosa-like.?

3. Antimicrobianos y antisépticos topicos
Los individuos atdpicos estan predispuestos a infecciones cutaneas debido
a su compromiso en la barrera cutdnea, respuesta inmune alterada y
disminucién en la produccién de péptidos antimicrobianos.
El Staphylococcus aureus es causante de frecuentes infecciones en
pacientes con DA. En general no se recomienda el uso de antibioticos o
antisépticos topicos, excepto los bafios con cloro ya antes mencionados y el

uso de mupirocina intranasal.®

Tratamiento Sistémico y Fototerapia

A pesar de que la DA es una enfermedad cronica y recidivante, la mayoria de
pacientes obtiene mejoria significativa y control de la enfermedad con las medidas
generales, tratamientos no farmacolégicos y tratamientos tGpicos convencionales.

Asi como también modificaciones ocupacionales y ambientales.

Los tratamientos sistémicos y la fototerapia estan reservados para casos

recalcitrantes.
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1. Fototerapia

Su eficacia ya ha sido demostrada, tanto de la luz natural, UVB de banda

estrecha, UVB de banda ancha, UVA, PUVA, UVAB.

La modalidad mas recomendada es la UVB de banda estrecha, no existe un

régimen estandarizado.

2. Inmunomoduladores

Se sugiere el uso de ciclosporina, metotrexato, mofetil micofenolato,
azatioprina en los casos de DA que no han sido controlados con regimenes
terapéuticos toépicos y/o fototerapia, o en los casos que la calidad de vida esta

afectada de forma importante.

3. Esteroides sistémicos

Se recomienda su uso en periodos cortos, y en los casos que inician o0 aun se
estan optimizando otros inmunomoduladores o fototerapia. Se ha evidenciado
que producen un efecto de rebote al suspenderlos, por lo que su uso debe ser

bien controlado.

4. Antibidticos orales

Se recomienda Unicamente en casos de pacientes con evidencia clinica de

infeccion bacteriana.

5. Antihistaminicos orales

29



La histamina es una proteina secretada por los mastocitos y basofilos, como
respuesta ante la presentacion de antigenos; su funcion principal es estimular

la vasodilatacion y ocasionar prurito.

Se recomienda el uso de antihistaminicos sedantes a corto plazo y de forma
intermitente, e los casos que el prurito disminuye la calidad de vida e

interrumpe el suefio. No deben sustituir nunca a los tratamientos tépicos.?
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2.3 CALIDAD DE VIDA

La utilizacién del concepto de Calidad de Vida se remonta a los Estados Unidos
después de la Segunda Guerra Mundial, como una iniciativa de los investigadores
de esa época de conocer la percepcion de las personas acerca de si tenian una
buena vida o si se sentian financieramente seguras. Su uso de extendio a partir

de los afios sesentas, cuando se inician investigaciones sobre la calidad de vida.

En un intento de lograr que los resultados de los sean comparables, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) conformé en 1995 un grupo de trabajo
en calidad de vida (World Health Organization Quality Of Life-WHOQOL), el cual
propuso una definicién propia: "Es la percepcion del individuo de su posicion en la
vida en el contexto de la cultura y sistema de valores en los que vive y en relacion

con sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones"”.?

El concepto de calidad de vida es multidimensional e incluye estilo de vida,
vivienda, satisfaccidén en la escuela y en el empleo, asi como situacion econdémica.
Es por ello que la calidad de vida se conceptualiza de acuerdo con un sistema de
valores, estandares o0 perspectivas que varian segun las circunstancias de la
persona.>® Debe considerarse dentro de una perspectiva cultural, ya que cambia
en diferentes culturas, épocas y grupos sociales. No es igual en paises del mundo

desarrollado o “primer mundo” que en paises en vias de desarrollo.*
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CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD (CVRS)

La calidad de vida relacionada con la salud ha venido cobrando importancia
durante la ultima década, ya que la mayor sobrevida de la poblacién ha mejorado
a expensas de un mayor niumero de personas con algun grado de discapacidad, y
de personas con enfermedades crénicas que padecen los efectos de su

enfermedad y del tratamiento.

En 1948 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) defini6 a la salud como el
completo estado de bienestar fisico, mental y social, y no sélo la ausencia de
enfermedad, con lo cual el término evoluciond, desde una definicion conceptual,
hasta métodos objetivos, los cuales, mediante cuestionarios o instrumentos
generan escalas e indices que permiten medir las dimensiones que conforman el

estado de salud.

Actualmente, la salud de una persona se evalla mas alla de su capacidad fisica y
se toma en cuenta su contexto social y su salud mental.*® Si bien no existe
acuerdo acerca de la definicién del concepto de CVRS, la mayoria de los autores
coinciden en que es un concepto subjetivo y multidimensional, por lo tanto,
consideran que la salud no implica sélo la ausencia de enfermedad, sino que

también se asocia a otros factores. 2>

El estado de salud-enfermedad se concibe a partir de la percepcién subjetiva del

individuo, que se encuentra inmerso en un sistema de valores, creencias y
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costumbres, desde donde se proyectan de forma particular los objetivos, las

expectativas y las preocupaciones.®

El concepto de salud en nifios/as y adolescentes no sélo considera los aspectos
fisicos, psicolégicos y sociales, sino también la habilidad de realizar actividades
apropiadas para su edad.**

En el caso de los nifios/as y adolescentes, las dimensiones que generalmente se
tienen en cuenta estan relacionadas con su capacidad para realizar actividades
diarias (movilidad y cuidado personal), las adquisiciones cognitivas (memoria,
habilidad para concentrarse y aprender), las emociones (positivas y negativas), la
percepcion de si mismo, las relaciones interpersonales (con los amigos y

familiares) y con el medio que los rodea (cohesion familiar, apoyo social).

La utilizacion del concepto de CVRS como una medida de la percepcion del
paciente sobre su nivel de bienestar permite comprender desde la perspectiva de
los propios sujetos la evaluacion sobre su propio estado de salud, permitiendo su
emergente utilizacion y asi profundizar en el vasto campo de la dimensién

subjetiva de la salud humana.®

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) es un aspecto incorporado
cada vez con mayor frecuencia a la investigacién y a la practica clinica.**®" La
evaluacion de la CVRS necesita de instrumentos de medida correctamente
desarrollados, validados y con un contenido adecuado a la poblacién diana a la

que van dirigidos.
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CALIDAD DE VIDA EN DERMATOLOGIA

La piel representa el 6rgano mas importante para los seres humanos en términos
de imagen corporal y autopercepcién,® es su interfase con el medio exterior.*’En
la sociedad actual, su cuidado ocupa gran parte del tiempo y de recursos de una
gran parte de la poblacion. Esta importancia se refleja en el hecho de que un 50%
de los pacientes con dermatitis grave y un 49% de los que padecen psoriasis,
estarian dispuestos a emplear dos 0 mas horas diarias en su tratamiento si esto

les permitiese tener una piel de aspecto normal el resto del dia.

Las enfermedades cutaneas pueden afectar la apariencia de los pacientes y la
incidencia que ello puede tener en su vida, puede ser muy diferente e incluso mas
compleja que el efecto que puedan tener otras enfermedades.** Los pacientes con
enfermedades dermatoldgicas sufren cargas financieras, psicolégicas y sociales
mayores que el resto de la poblacion. Los pacientes pediatricos con enfermedades
de la piel estdin méas propensos a padecer depresion, baja autoestima, falta de

suefio, bullying.*?
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2.4 INSTRUMENTOS DE MEDICION DE CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES

PEDIATRICOS CON DERMATITIS ATOPICA

La medicion de la calidad de vida en el nifio no resulta facil, el entendimiento de
conceptos que en el adulto son comprensible, en el nifio no lo son. Es por esto
que para valorar la calidad de vida en edades tempranas, se hace de forma
indirecta a través de la percepcion de los padres, tanto de la gravedad de la
enfermedad del hijo, como de los factores que intervienen en el manejo de su
estado de salud.™®

Se ha comprobado que los familiares o cuidadores de nifios con dermatitis atopica

también se ven afectados, ya que pueden presentar trastornos emocionales.**

Es importante medir la calidad de vida en pacientes con dermatitis atdpica, ya que
esta valoracion proporciona informacién adicional a las escalas tradicionales de

gravedad clinica.*®>*°

Los cuestionarios actualmente disponibles para medir calidad de vida en pacientes

pediatricos con dermatitis atpica son los siguientes:

* Children Dermatology Life Quality Index (CDLQI).

* Infants Dermatitis Quality of Life Index (IDQOLI)
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2.5 IDQOL

El cuestionario “THE INFANTS DERMATOLOGY QUALITY OF LIFE INDEX” fue
creado por un grupo de dermatologos ingleses en el afio 2001. Dicho grupo estaba
conformado por los doctores Susan Lewis-Jones, Andrew Finlay y Peter Dykes de
los departamentos de Dermatologia del Ninewells Hospital en Dundee y la

Universidad de Gales en Cardiff, ambas en el Reino Unido.

Como antecedentes mencionaban que no existian escalas aceptables para nifios
menores de 4 afios, el cual es un periodo en el que frecuentemente aparece la

DA.

Para desarrollar el cuestionario se les pidi6 a padres de nifios menores de 4 afios
con diagnostico de DA, que asistian a consulta ambulatoria de dermatologia
pediatrica del Hospital Wrexham Maelor, hacer una lista de los aspectos que ellos
creian se veian afectados por la dermatitis atpica. Se recolectaron las respuestas
de 92 padres, se cred un primer cuestionario de 9 items, el cual se probdé en un
grupo piloto y se cre6 una nueva versién de 10 items que fue nombrada IDQOL.
Ademas se agreg6 un item extra, en el que el padre o cuidador califica la

gravedad de la dermatitis del nifio, este se califica por separado del cuestionario.

Como objetivo secundario validaron el cuestionario FDI (Family Dermatitis Index).

A los padres de los pacientes se les entregaron los 2 cuestionarios: IDQOL y FDI.

Para la validacion se tomaron 2 grupos, el primero estuvo conformado por nifios

gue asistian a la consulta ambulatoria de dermatologia pediatrica del Hospital
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Wrexham Maelor, El primer cuestionario fue contestado en el consultorio y el

segundo fue enviado por correo postal 24 horas después del primero.

Los resultados demostraron que el grupo de estudio era representativo de los
pacientes que acuden al Wrexham Maelor NHS Trust hospital, principalmente
caucasicos y de diferentes clases sociales. El primer cuestionario fue llenado por
89 de 102 (87.3%) padres o cuidadores, de los cuales 61 pacientes eran varones
con una media de 1.68 afos, y 28 pacientes eran nifias con una media de edad de
2.02 afnos. De éstos, solo el 70.6% respondi6 el segundo cuestionario (72 de 102

pacientes).

El puntaje promedio del IDQOL fue de 7.89 +5.74. Los items con mayor puntaje
fueron con los que interrogaban el prurito, humor y la interrupcion del suefio. Los
de menor puntaje fueron los relacionados con las actividades familiares y el

tratamiento.

La correlaciébn de Spearman entre el puntaje de IDQOL y la gravedad clinica
indicada por los padres o cuidador fue baja(r =0.58, 1C95% 0.42-0.70) Se midi6

ademas la confiabilidad test-retest, la cual fue buena (r=0.91). %’

El IDQOL ha sido traducido a 21 idiomas y es utilizado en 18 paises, mas de 31

estudios han demostrado sus propiedades psicométricas, validez y consistencia.*’
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2.6 PROCESO PARA REALIZAR UNA VALIDACION LINGUISTICA Y

ADAPTACION TRANSCULTURAL

Adaptacién transcultural

La relacién entre un instrumento y el contexto cultural donde se ha desarrollado
responde a ciertos pardmetros especificos. Los hébitos, costumbres y creencias
de una cultura condicionan en gran medida cOmo preguntar, cuales son los
términos mas apropiados, el sentido de las palabras y frases. Para adaptar un
instrumento de CVRS a una cultura diferente a la original, es necesario llevar a
cabo un proceso de adaptacién transcultural estructurado, que reconstruya el
concepto que se intenta medir encontrando un equivalente semantico y cultural al
nuevo contexto de aplicacion, logrando una equivalencia que permita hacer
comparaciones con el original. Por lo tanto, esta adaptacion cultural sera
necesaria no sélo cuando se utilice el cuestionario en un idioma distinto, sino

también en los casos de diversidad cultural de una misma lengua.

La adaptacién transcultural se realiza siguiendo una metodologia sistematica de
traduccion directa e inversa (traduccidn-retrotraduccion) internacionalmente
consensuada en la que intervienen el equipo de investigacion, un grupo de
expertos, un minimo de dos traductores bilinglies y la poblacién diana a la cual

esté dirigida el cuestionario.
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En 1999 el ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research) form6 el Grupo de Interés especial en Calidad de Vida (QoL-SIG)-
Grupo de Traduccion y Adaptacion cultural (TCA) para estimular la discusion,
crear lineamientos, guias, estdndares para la traduccién y adaptacién transcultural

de escalas de medicién de resultado de investigacion en pacientes.*®*°

Mediante un consenso se establecieron los siguientes pasos para realizar este

proceso:

1. Preparacién

a) solicitar formalmente permiso para utilizar instrumento
b) invitar al autor/es a patrticipar

c) definir los conceptos a utilizar en el instrumento

d) reclutar originarios del pais a realizar traduccién

2. Traduccién reversa
a) Realizar al menos 2 traducciones independientes (traductores cuya lengua
nativa sea a la que se traduce el instrumento)

b) Capacitar en la terminologia y conceptos a los traductores

3. Comparacion y consolidacion de las versiones traducidas

a) realizar un consenso entre las traducciones
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4. Retrotraduccion o Traduccién inversa al idioma original de la escala

(traductores cuya lengua nativa sea la del instrumento en su forma original)

5. Revision de la traduccién inversa

6. Consolidacion e implementacion de correcciones a la traduccién

7. Prueba piloto del instrumento en un grupo pequefo de pacientes para evaluar
Su comprension, interpretacion y relevancia cultural
a) Prueba en un grupo pequefio (5 a 8 individuos) representativos de la poblacién

diana

8. Revision de los resultados de la prueba piloto del instrumento

a) Aclarar conceptos que presentaron dificultad en su comprensién

9. Revision final de errores y correccion de éstos

a) Correccion de errores gramaticales y otros detalles

10. Elaboracién de un reporte final con los resultados y el instrumento traducido

y adaptado culturalmente
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La dermatitis atopica es una enfermedad cronica que afecta al 20% de los nifios y
casi al 3% de los adultos, produciendo un deterioro importante de la calidad de

vida de los pacientes y sus familias.

En términos de imagen corporal la piel es el 6rgano mas importante para los seres
humanos, los pacientes con enfermedades dermatologicas sufren cargas
financieras, psicolégicas y sociales mayores que el resto de la poblacion. En
particular, los nifios con dermatitis atopica sufren una gran afeccion en su calidad
de vida, el prurito se vuelve incapacitante y les afecta en sus actividades diarias

como el suefio, los juegos y su alimentacion.

Es necesario contar con un instrumento que nos permita evaluar la calidad de vida
en éste grupo de pacientes. La mayoria de las escalas disponibles se han
elaborado en paises de habla inglesa y en otras culturas, por lo que para ser
aplicados a nuestra poblacion deben ser traducidas, validadas y adaptadas

culturalmente.
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4. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl sera la validez y confiabilidad de la traduccion y adaptacion transcultural del
Cuestionario Dermatologico de Calidad de Vida en Infantes (IDQOL) para medir
calidad de vida en los pacientes menores de 4 afios con Dermatitis Atépica que
asisten a la Consulta Externa del Centro Dermatolégico Dr. Ladislao de la Pascua

en México, Distrito Federal?
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5. JUSTIFICACION

Numerosos estudios demuestran que la Dermatitis Atopica tiene grandes
implicaciones en la calidad de vida de los pacientes y de su grupo familiar, tanto
emocionales como en multiples dmbitos de la vida. Esto, sumado al aumento
progresivo de la prevalencia de la enfermedad, a los costos del tratamiento y al
desconocimiento de los aspectos que influyen en la calidad de vida en los nifios

con Dermatitis Atopica, fue la motivacion para disefiar este estudio.

Debido a que no existe ningun cuestionario desarrollado o adaptado para evaluar
la calidad de vida en niflos menores de 4 afios con DA en nuestro medio, se
decidio realizar la adaptacion del cuestionario Infant’s dermatology quality of life
(IDQOL). Dicho instrumento es de los mas utilizados en estudios clinicos en

diferentes paises.

La traduccién y adaptacién transcultural al espafol de dicha escala se realizara
siguiendo el proceso recomendado y permitird disponer de una version
equivalente al cuestionario original, la cual podra ser utilizada como instrumento
para evaluar la calidad de vida en estudios posteriores y en ensayos clinicos sobre

el tratamiento de la enfermedad.
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6. HIPOTESIS
La traduccion y adaptacion transcultural del Cuestionario Dermatolégico de
Calidad de Vida en Infantes (IDQOL) es valida y confiable para medir calidad de
vida en los pacientes menores de 4 afios con Dermatitis Atopica que asisten a la
Consulta Externa del Centro Dermatologico Dr. Ladislao de la Pascua en México,

Distrito Federal.
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7. OBJETIVOS
7.10bjetivo General
Determinar la validez y confiabilidad de la traducciéon y adaptacion cultural del
Cuestionario Dermatologico (IDQOL) para medir Calidad de Vida en pacientes
menores de 4 afios con Dermatitis Atdpica que asisten a la Consulta Externa del

Centro Dermatologico Dr. Ladislao de La Pascua.

7.20bjetivos Especificos
- Determinar la validez de constructo de la version en espariol del IDQOL al
comparar las puntuaciones del cuestionario en grupos extremos de

gravedad de la enfermedad

- Determinar la consistencia interna de la version en espafiol del IDQOL

mediante el alfa de Cronbach
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8 MATERIALES Y METODOS

8.1Disefo de estudio

Estudio de traduccién y adaptacion transcultural de escala o instrumento de

medicion.

8.2Definicién de universo

Universo de Estudio: Nifios menores de 4 afios de edad con diagnostico de

Dermatitis Atdpica.

Poblacion de Estudio: Pacientes menores de 4 afios de edad con diagnéstico de
Dermatitis Atopica, que cumplan criterios de Williams, del Centro Dermatolégico
“Dr. Ladislao de la Pascua”, que asistan a la Consulta Externa y a la Clinica de

Dermatologia Pediatrica.

Muestra: Se realiz6 una prueba piloto con 30 pacientes. La version final en
espafiol se aplicarda a una muestra de 100 pacientes, ya que se recomienda una
muestra 10 veces mayor que el nimero de items (N=10K, donde k es el nimero
de items). El cuestionario tiene 10 items. Se utiliz6 un muestreo no probabilistico

de casos consecutivos.
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8.3Criterios de inclusiéon

- Padres o cuidadores de nifios menores de 4 afios con diagndstico clinico de
Dermatitis Atopica segun los criterios de Williams y colaboradores
- Lengua madre el espafol-mexicano.

- Aceptar participar mediante firma de consentimiento informado.

8.4Criterios de exclusioén

- Trastorno psiquiatrico o uso de sustancias que limiten el proceso de
aplicacion del formulario.
- Incapacidad fisica que le impida entender o contestar el formulario.

- No saber leer y escribir.

8.5Definiciéon de variables

Demogréficas: Edad del nifio/a, sexo del nifio/a, relacion con el nifio/a, escolaridad

de padres o cuidador, edad de padres o cuidador, lugar de residencia.

Clinicas: tiempo de diagndéstico, tiempo de evolucién, antecedentes familiares de
atopia, severidad de la enfermedad segun IDQOL, Puntaje de IDQOL, Puntaje de

SCORAD.
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Variable Definicién Definicidn Atributos Nivel de Analisis
Conceptual Operacional Medicion
Sexo Conjunto de El dato se Femenino Cualitativa | Proporcién
caracteristicas | registrara en Masculino Nominal
biolégicas que | base a las
definen a una caracteristicas
persona como | biolégicas y el
hombre o mujer | médico lo
corroborara
con lo
registrado en
el expediente
clinico
Edad Tiempo Se registrara Meses Cuantitativa | Promedio y
transcurrido la edad en Razén desviacién
desde el meses del estandar
nacimiento del | paciente, de
paciente hasta | acuerdo alo
el dia de la registrado en
evaluacion la hoja de
como parte de recoleccion de
este estudio datos.
Parentesco Conexién o Se interrogara | 1: madre Cualitativa | Proporcion
vinculo de la a la persona 2: padre nominal
persona que que 3: cuidador
acompafa al acompana al
nifio/a con nifio/a acerca
éste/a. de su relacion
con éste/a.
Edad padres | Tiempo Se registrara | Afios Cuantitativa | Promedio y
0 cuidador transcurrido la edad en Razén desviacién
desde el afios del estandar

nacimiento del
padre, madre o
cuidador hasta
el dia de la

evaluacion

padre, madre
o cuidador, de
acuerdo a lo
registrado en

la hoja de
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como parte de

recoleccion de

este estudio datos.
Escolaridad Conjunto de Se interrogara | 1: sin estudios Cualitativa | Proporcién
de los padres | cursos que un al padre o formales ordinal
0 cuidador estudiante cuidador del 2: primaria
sigue en un paciente su 3:scundaria
establecimiento | escolaridad 4: preparatoria,
docente. bachillerato o
técnico
5: universitario
6:maestria
Lugar de Sitio geografico | Se interrogara | 1: DF Cualitativa | Proporcién
Residencia donde por sitio 2: Estado de
actualmente geografico México
radica el donde 3: otros
paciente. actualmente
reside
Tiempo del Tiempo Se interrogara | Meses Cuantitativa | Promedio y
diagndstico transcurrido al padre o Razén desviacién
desde el cuidador del estandar
diagnostico paciente por
clinico de la la fecha en la
enfermedad que fue
hasta el diagnosticado
momento por primera
actual. vez de
dermatitis
atopica, de
acuerdo a lo
registrado en
la hoja de
recoleccion de
datos.
Tiempo de Tiempo Se interrogara | Meses Cuantitativa | Promedio y
Evolucion transcurrido al padre o Razoén desviacion
desde la cuidador del estandar
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presentacion

paciente por

de la la fecha en la
enfermedad que le
hasta el aparecieron
momento por primera
actual. vez las
lesiones de
dermatitis
atopica, de
acuerdo a lo
registrado en
la hoja de
recoleccion de
datos.
Antecedentes | Antecedente Se interrogara | Presente Cualitativa | Proporcion
familiares de | familiar de al padre o Ausente Nominal
atopia padecer cuidador del
dermatitis paciente
atopica, rinitis acerca de
alérgica 0 asma | antecedentes
bronquial. familiares de
atopia, de
acuerdo a lo
registrado en
la hoja de
recoleccion de
datos.
Gravedad de | Percepcion por | Se interrogara | 1: Nada Cualitativa | Proporcién
la parte del padre | al padre o 2: Bastante Ordinal
enfermedad o cuidador del cuidador del aceptable
segun paciente acerca | paciente por 3: Regular
cuestionario de la severidad | la severidad 4: Severa
IDQOL de su dela 5:
enfermedad. dermatitis Extremadamente
atopica del severa
paciente, de
acuerdo a lo
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registrado en

el cuestionario

IDQOL.

Calidad de Esla Se De0a30 Cuantitativo | Promedio y
vida percepcion del | cuantificara puntos Razén desviacién

individuo de su | segun las estandar

posicion en la respuestas

vida en el marcadas del

contexto de la cuestionario

cultura 'y IDQOL y se

sistema de sumaran

valores en los éstos valores

que vive y en para obtener

relacion con un valor

sus objetivos, numérico

expectativas, total.

estandares y

preocupaciones
Gravedad de | Apreciacion Se De 0 a 100 Cuantitativo | Promedio y
la cualitativa del cuantificara puntos Razén desviacién
enfermedad dafo que segun las estandar

ocasiona un respuestas

padecimiento

marcadas del
cuestionario
SCORAD y se
sumaran
éstos valores
para obtener
un valor
numeérico

total.
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9. ASPECTOS ETICOS
La presente investigacion no tiene riesgo o esté clasificada sin riesgo de acuerdo
al articulo 17, capitulo 5 del REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD, debido a que la posibilidad de causar
alteracion fisica o psicolégica en el sujeto es nula; por ser una investigacion
documental; descriptiva, observacional y sin manipulacién. Se solicitara el llenado

del consentimiento informado, precisando el instrumento que se aplicara.

52



10.RECURSOS

10.1Humanos

Dra. Enriqueta Morales Barrera (Jefa del servicio de Pediatria del Centro

Dermatologico Dr. Ladislao de la Pascua).

Dra. Martha Alejandra Morales Sanchez (Dermatologa adscrita del Centro

Dermatologico Dr. Ladislao de la pascua)

Dra. Carmen Alexandra M. Maza de Franco (Médico Residente de segundo
aflo de la especialidad de Dermatologia del Centro Dermatologico Dr.

Ladislao de la Pascua).

Cuatro traductores certificados. Lic. Luis Olmos Garcia (Traductor
independiente), Lic. José Alberto Recamier (Licenciado en Inglés y Perito
traductor Ced prof.05846244), Lic. Carlos Leal (Traducciones Calscorp),

Mrs.Ceri Buckler (Babel International Translators).

10.2 Materiales

Hoja de recoleccion de datos generales (anexo 1)

Consentimiento informado (anexo 2)

Cuestionario IDQOL

Hoja de SCORAD (anexo 3)
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Plumas

Computadora portatil

Microsoft Excel

Microsoft Word

Impresora
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11.RESULTADOS

1. PRIMERA FASE: TRADUCCION Y ADAPTACION TRANSCULTURAL

a) Preparacion

El primer paso fue la solicitud via correo electronico al doctor Andrew Finlay para
realizar la traducciébn y adaptacion transcultural al espafiol de México del
cuestionario IDQOL (Infant’s Dermatology Quality of Life). Obtuvimos el permiso
oficial del Dr. Finlay y posteriormente su asistente el Dr. Faraz Ali fue el enlace
para realizar el proceso. Nos fue proporcionada una guia para realizar el

procedimiento de traduccién y adaptacion (anexo 4).

b) Traduccion del cuestionario IDQOL del inglés al espafiol

Para iniciar la traduccion se le solicité a 2 traductores independientes: Lic. Luis
Olmos Garcia (Traductor independiente) y Lic. José Alberto Recamier (Licenciado
en Inglés y Perito traductor Ced prof.05846244) realizar 2 traducciones del inglés

al espafiol del cuestionario (anexos 5y 6).
c) Conciliacion y revision de traducciones

Ambas traducciones al espafol fueron revisadas y comparadas para crear una
version final en espafiol. Se modificd la redaccién de la pregunta numero 5, la
traduccion original decia: “; el eczema de su nifio ha interferido con sus juegos y la
natacion?”. Ya que esa no es una actividad frecuente de los nifios en México y se
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decidi6é redactar como “;el eczema de su nifo ha interferido con sus juegos o

recreacion?”. La version final en espanol se muestra en el Anexo 7).

d) Retro-traduccion del cuestionario IDQOL del espafriol al inglés

Para iniciar la traduccion inversa o retrotraduccion se le solicito a otros 2
traductores independientes: Lic. Carlos Leal (Traducciones Calscorp) y Mrs.Ceri
Buckler (Babel International Translators) traducir del espafiol al inglés la nueva

version del cuestionario (anexos 8y 9).

e) Revision de retro-traduccién

Nuevamente se solicitd que ambas traducciones fueran revisadas y comparadas
entre si. Se llegd a un consenso entre los traductores y se cre6 una version final

en inglés. (Anexo 10)

f) Prueba Piloto

Se aplico el cuestionario en 30 padres o cuidadores de nifios con el diagnéstico de
DA, mediante muestreo de casos consecutivos. Las edades de los pacientes
oscilaron desde los 4 hasta los 47 meses de edad. De los 30 cuestionarios
aplicados, 76.6% (n=23) fueron contestados por la madre del paciente, 16.6%
(n=5) por el padre y 3.3% (n=1) por el cuidador. El resto de las caracteristicas

relacionadas con la enfermedad se muestran en el Cuadro 5.
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Cuadro 5. Caracteristicas de los pacientes de la Prueba Piloto

Variables de estudio % (n=30)
Sexo del nifio/a
e Femenino 43.3 (13)
e Masculino
56.6 (17)
Edad del nifio/a* (meses) 21.3
Tiempo de diagnéstico* (meses) 4.28
Tiempo de evolucién* (meses) 8.5
Antecedente familiar de atopia 40 (12)
Gravedad de la DA segun los padres o
cuidador
3.3(1)
e Extremadamente severa
e Severa 26.6(8)
° Regular 36.6(11)
e Bastante aceptable
26.6(8)
e Nada
6.6(2)
Puntaje IDQOL* 7.9
Tiempo promedio de llenado* (minutos) 2:44

*Promedio y desviacion estandar
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Del total de 30 cuestionarios aplicados:

1 cuestionario no indicaba el parentesco con el nifio.

e 2 cuestionarios no fueron cronometrados.

e 2 cuestionarios no fueron completados, en ambos faltaba una respuesta.

e 1 madre escribi6 respuestas adicionales a las propuestas en el
cuestionario.

e 7 padres (23.3%) tuvieron problemas para la comprensiéon de la

pregunta numero 4.

g) Revision de Prueba Piloto

Debido a la dificultad para la comprension de la pregunta nimero 4, se modifico la

redaccion original de “j cual fue el promedio de tiempo total en que el suefio de su
nifio fue interrumpido cada noche?” a “; cuanto tiempo en promedio se desperté su

nifo durante la noche?”.

En la pregunta numero 5 se cambiod la redaccién de “;el eczema de su nifio ha
interferido con sus juegos o la recreacion?” a “; el eczema de su nifio ha interferido

con sus juegos?”.

Ademas se hicieron otras 2 posibles versiones finales corregidas, la segunda con
el cambio del término “eczema” por “dermatitis” y la tercera con las opciones de

respuesta para las preguntas 5 a la 10 en escala de Likert.

h) Aprobacion de traduccion y adaptacion transcultural del cuestionario IDQOL

por parte de autor original
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Se enviaron las traducciones y las 3 versiones finales corregidas en espafiol de

México a revision por parte del Dr. Finlay y su grupo en Cardiff.

Se revisé y aprobd la primera version corregida como traduccion oficial (anexo 11),
y posteriormente se nos envié un formulario de la informacién de la traduccion

(anexo 12).

Dicho formulario asi como la traduccion al espafiol de México fueron publicadas
en el sitio web oficial del departamento de Dermatologia de la Universidad de

Cardiff (http://www.dermatology.org.uk/quality/idqol/quality-idgol-languages.html).
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2. SEGUNDA FASE: APLICACION DEL CUESTIONARIO IDQOL
VALIDACION DE CONSTRUCTO

Con la finalidad de corroborar la validez de constructo del instrumento, se
compararon los puntajes del cuestionario IDQOL con los del SCORAD. Esperando
gue los pacientes con mayor gravedad de la enfermedad obtuvieran puntajes mas
altos en el cuestionario IDQOL, Se aplico el cuestionario IDQOL a 102 pacientes

(n=102).

A cada uno de los padres o cuidadores del paciente se les solicité consentimiento
informado, se llené una hoja de datos generales y se les proporciond el
cuestionario IDQOL para que lo completaran. Ademas durante esta visita un
miembro del equipo de investigacion (Dra. Alexandra Maza) midié el SCORAD del

paciente.

Del total de 102 cuestionarios aplicados, 81.4% (n=83) fueron contestados por la
madre del paciente, 7.8% (n=8) por el padre y 10.8% (n=11) por el cuidador. Las
edades de los pacientes oscilaron desde los 2 hasta los 48 meses. El resto de las

caracteristicas de la muestra de pacientes se muestra en el Cuadro 6.
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Cuadro 6. Caracteristicas de la Muestra de Validacion

Variables de estudio % (n=102)
Sexo

e Femenino 47.1 (48)

e Masculino

52.9 (54)

Edad en afios * 22(25)

e Femenino 23.5 (25)

e Masculino

18 (24)

Tiempo de diagnéstico en meses* 2(7)
Tiempo de evolucién en meses* 6 (11)
Antecedente familiar de atopia 54.9 (56)
Escolaridad del encargado del nifio/a

e Sin estudios formales 1(1)

e Primaria 5.9(6)

e Secundaria 29.4(30)

e Preparatoria/bachillerato 39.2(40)

e Licenciatura 22.5(23)

e Maestria 2(2)
Edad en afios de encargado de nifio/a* 30.5(12)

61



Lugar de Residencia

e Distrito Federal 57.8(59)
e Estado de México 40.2(41)
e Oftro+ 2(2)

*Mediana y rango intercuartilico

+Chihuahua y Zacatecas

En relacion a la edad a la que fueron diagnosticados con Dermatitis Atépica, la
mitad de los niflos fueron diagnosticados a los 2 meses (Rl 4 meses), mientras
que las nifias a los 3.5 meses (Rl 11 meses). El 50% de los nifios con DA tuvieron
un tiempo de evolucion de 4.5 meses (Rl 10 meses) mientras que en las nifias fue

de 7.5 meses (RI 11 meses).

En relacion a la gravedad de la DA, la superficie corporal afectada promedio fue
de 32.7 (DE 16.54), la intensidad promedio fue de 4.93 puntos (DE 2.92) y los
sintomas tuvieron un promedio de 9.04 puntos (DE 4.99). El puntaje total promedio

del SCORAD fue de 32.7 (DE 16.54), que se clasifica como moderado.

El puntaje promedio del cuestionario IDQOL fue de 9.33 (DE 5.87). El puntaje

promedio de cada pregunta se muestra en el Cuadro 7. Los padres y cuidadores
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clasificaron la gravedad de la DA de la siguiente forma: extremadamente severa

11.8%, severa 32.4%, regular 44.1%, bastante aceptable 10.8%, nada 1%.

El coeficiente de correlacion de Pearson (r) de los puntajes del cuestionario
IDQOL y el SCORAD fue de 0.697 (p=0.0001), evidenciando una correlacion
positiva alta o adecuada entre ambos resultados. Lo anterior nos indica que a
mayor gravedad de la DA mayor afectacion de la calidad de vida de los pacientes
de acuerdo al IDQOL. Cuando se midio la correlacién entre la gravedad medida
por el cuidador y el puntaje del SCORAD, se encontr6é una r de 0.565 (p=0.0001),
calificada como positiva pero baja, lo cual corrobora que existe una diferencia
entre la evaluacion de la gravedad de la DA medida por el cuidador y la del

médico.

Cuadro 7. Promedio de puntajes para cada pregunta del IDQOL( n=102)

Preguntas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 TOTAL

MEDIA 186 125 125 052 075 081 062 061 089 0.77 933

DE* 0.8 097 107 088 088 08 077 076 091 1.01 5.87

*Desviacion estandar

CONSISTENCIA INTERNA

Se midié la consistencia interna del cuestionario IDQOL mediante el alfa de

Cronbach, obteniéndose un valor de 0.84, el cual indica una buena consistencia
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del instrumento para evaluar el constructo de calidad de vida en pacientes con DA.
Del total de preguntas, solo si eliminamos la numero 3 (relacionada con las horas
de suefio) aumentaria la consistencia del instrumento a 0.863. Las correlaciones

entre los items y el total se muestran en el Cuadro 8.

Cuadro 8. Correlacién de items con el total del IDQOL

Pregunta Correlacion item- Alfa de Cronbach si
total se elimina el item
1.Durante la dltima semana, ¢,qué tanto ha 450 .841

sentido comezoén o se ha rascado?

2. Durante la dltima semana, ¢como ha estado el  .478 .840
humor de su nifio?

3. Durante la Gltima semana ¢aproximadamente 268 .863
cuanto tiempo en promedio le ha tomado dormir
a su nifio por la noche?

4. Durante la Ultima semana, ¢,cuanto tiempo en 473 840
promedio se despert6 su nifio durante la noche? ' '
5.Durante la Gltima semana ¢ el eczema de su

. . . . .769 .813
nifio ha interferido con sus juegos?
6.Durante la Gltima semana ¢ el eczema de su
nifio interfirié en que participara o disfrutara de
actividades familiares?

.636 .825

7.Durante la dltima semana ¢ han habido 666 825

problemas ala hora de comer de su nifio a
causa del eczema?

8. Durante la ultima semana, ¢han habido
problemas con su nifio causados por el
tratamiento?

515 .836

9. Durante la Ultima semana, ¢ el eczema de su
nifio ha causado que vestirlo y desvestirlo sea
incomodo?

.655 .823

10. Durante la Ultima semana, ¢ qué tanto
problema ha sido el eczema de su nifio para la
hora del bafio?

.660 .822
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12.DISCUSION

El cuestionario IDQOL traducido y adaptado al espafiol es valido y confiable para
medir el constructo de calidad de vida en nifios menores de 4 afios con

diagnéstico clinico de Dermatitis Atopica.

Los puntajes de la aplicacion del cuestionario IDQOL tuvieron un resultado
parecido a la version original, levemente mayor. Nuestro estudio demostré un
puntaje promedio de 9.33+5.87, el puntaje promedio del IDQOL original fue de
7.89 £5.74. Ya que en el estudio original no mencionan la severidad clinica de los
pacientes no podemos explicar si en nuestro caso los pacientes tenian mayor

severidad clinica, mayor afeccién a la calidad de vida o ambas.

En nuestro estudio los items de mayor puntaje se referian al prurito, al humor y al

tiempo para dormir, resultados muy similares al estudio original.

Asi mismo en nuestro estudio los items de menor puntaje fueron respecto a la
interrupciéon del suefio y el tratamiento; en el estudio original los de menor puntaje

se referian a las actividades familiares y el tratamiento.

Demostramos que el cuestionario IDQOL tiene una buena confiabilidad interna,
con un alfa de cronbach de 0.84. Dicha medicién no fue realizada en la validacién

original.

La correlacion Pearson de la severidad indicada por los padres y el SCORAD fue
baja, de r=0.565. En el estudio original la correlacion de Spearman entre el puntaje

de IDQOL y la severidad clinica indicada por los padres o cuidador también fue
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baja, de r =0.58. Dicho resultado indica que es mejor tomar en cuenta la severidad
clinica medida por el SCORAD que la apreciacion subjetiva de severidad segun
los padres o cuidador.

Es importante sefialar que a pesar de los cambios que se realizaron en la
redaccion durante el proceso de traduccion y retrotraduccion se mantuvo la validez
de constructo del cuestionario. La pregunta numero 4, que debido a problemas
en su comprension por parte de los padres pas6 de “Durante la ultima semana
¢cudl fue el promedio de tiempo total en que el suefio de su nifio fue interrumpido
cada noche?” a “Durante la ultima semana jcuanto tiempo en promedio se
despertd su nifio durante la noche?”, continua siendo valida para medir la

interrupcién del suefio del nifio a causa de la DA.

Ademas en la pregunta numero 5 que en la traduccién original decia: “Durante la
dltima semana ¢el eczema de su nifilo ha interferido con sus juegos o la
natacion?”, posteriormente paso a “Durante la ultima semana ;el eczema de su
nifio ha interferido con sus juegos o la recreacion?”, y finalmente se cambio a
“Durante la ultima semana ¢ el eczema de su nifo ha interferido con sus juegos?”,
ya que la natacion no es una actividad frecuente en los nifios menores de 4 afios
en México. Sigue siendo valida aun con una redaccion diferente, siempre mide

cuanto la DA afecta las actividades recreativas del nifo.

Nos parece también importante que un modelo Likert pictérico con alineacion
horizontal es una forma mas sencilla y facil para responder el cuestionario (anexo

13), se sugirio al autor original sin embargo no fue aprobada.
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El cuestionario IDQOL es facil de utilizar, su llenado toma menos de 3 minutos.

Es una buena herramienta tanto para estudios clinicos como para el seguimiento
de los pacientes en la consulta ambulatoria, nos permite evaluar si hay mejoria en
la calidad de vida en consultas subsecuentes. Asi mismo nos podria ayudar a

realizar ajustes terapéuticos en base a la afeccion en la calidad de vida.
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13.CONCLUSIONES

El cuestionario IDQOL en espafiol es un instrumento valido y reproducible para
medir calidad de vida en pacientes con DA menores de 4 afios de edad. Es un
cuestionario facil y rapido de aplicar por médicos dermatélogos. Tiene utilidad en

el seguimiento clinico diario del paciente con DA, asi como en ensayos clinicos.
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15.ANEXOS

Anexo 1

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS GENERALES

Edad del nifio/a (afios y meses cumplidos):

Sexo del nifio/a:

Tiempo del diagnéstico (hace cuanto tiempo en meses diagnosticaron a su nifio/a):

Tiempo de evolucion (hace cuanto tiempo en meses su nifio/a tiene sintomas):

Antecedentes personales o familiares de atopia (dermatitis atdpica, rinitis alérgica, asma

bronquial): Si No

Relacién con el nifio/a (padre, madre, cuidador):

Escolaridad de padre/madre/cuidador:

Edad de padre/madre/cuidador:

Lugar de residencia:
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ANEXO 2

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

México, D.F. a de del 2014.

Nombre del estudio: traduccién y adaptacion cultural al espafiol del cuestionario IDQOL en calidad

de vida para pacientes con dermatitis atdpica menores de 4 afios

Médico responsable: Dra. Carmen Alexandra Maza de Franco. Médico Residente de Dermatologia.

Direccion del centro de estudio: Dr. Vértiz No. 464, Colonia Buenos Aires; Delegacién Cuauhtémoc,

México, Distrito Federal.

Introduccién: La dermatitis atdpica es una enfermedad inflamatoria, crénica de la
piel. Se caracteriza por resequedad, comezon intensa, costras y fisuras en la piel.
La calidad de vida corresponde a la sensacion de bienestar experimentada por una persona en

relaciéon con su ambiente y estado de salud.

Propdsito del estudio: La finalidad de esta investigacion es realizar la traduccion al espafiol de
México y adaptacién a la cultura mexica del cuestionario IDQOL que mide la calidad de vida en

nifios menores de 4 afios con dermatitis atépica.

Forma de realizacion del trabajo de investigacion: El médico solicitara el llenado de el cuestionario

IDQOL a los padres o cuidadores del nifio con dermatitis atdpica, ademas de una hoja de

recoleccion de datos generales.

Beneficios: Se le informara a su médico tratante sus resultados para que le brinde consejeria sobre

su problema.
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Riesgos e inconvenientes: Ninguno.

Derechos del sujeto de investigacién: Si durante el estudio usted decide retirarse puede hacerlo sin
gue esto represente ninguna alteracion en su atencion médica.

Ademas usted tiene libertad de realizar todas las preguntas que desee al investigador.

Confidencialidad: Los datos que se obtengan del estudio seran confidenciales, no se identificara en
los reportes o publicaciones.

¢ Comprendié la informacion propuesta? Si No

Por medio de la presente declaro que la Dra. Carmen Alexandra Maza de Franco me explicé
ampliamente las condiciones del Protocolo de Investigacion, por lo que acepto libre y
voluntariamente participar en el mismo, en la conciencia de que el procedimiento requerido para

lograr los objetivos del estudio consiste en contestar honestamente el cuestionario IDQOL.

Nombre y firma del Padre o Cuidador

Testigo

Testigo
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Anexo 3
SCORAD
EUROPEAN TASK FO

A) EXTENSION:

RCE ON ATOPIC DERMATITIS

(6)

Los valores entre paréntesis se
refieren a nifios menores de 2 afios.

1% genitales, palmasy
dorso de manos.

B) INTENSIDAD:

CRITERIO INTENSIDAD
ERITEMA INTENSIDAD:
EDEMA/PAPULAS 0: AUSENTE
EXUDACION/COSTRAS Y TODERADD
EXCORIACIONES 3: SEVERO
LIQUENIFICACION
XEROSIS *
*EN EL RESTO DE PIEL NO AFECTADA

C) SINTOMAS SUBJETIVOS:

ESCALA ANALOGA VISUAL | PRURITO (0-10) == = ======

(REFERENTE A ULTIMOS 3 DIAS) | PERDIDA DEL SUENO (0-10) | 0 10

SCORAD

A/5+7B/2+C=
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Anexo 4

Quality of Life questionnaires, Dermatology Department, Cardiff University

Translation guidelines

At the very minimum, two independent translators need to separately translate the questionnaire from
English into the alternative language. These two translators then discuss their translations and agree on a

single translation in the alternate language.

A third and fourth translator are then asked to independently back-translate the alternate language version

into English.

At this stage the back-translations need to be reviewed by the copyright holders in Cardiff. Nearly always
small problems become apparent and it is necessary for further changes to be made in the alternative
language translation. This then needs to be validated by a further process of back-translation. Advice on this

process can be gained either from Professor Finlay or colleague at the Dermatology Department in Cardiff.

Finally the agreed translation should be pretested in a group of potential subjects in a process called

cognitive debriefing.

Cognitive debriefing: In brief, you enrol a small number of patients (e.g. 5 to 8) representing the population
that would be completing the questionnaire. Ask them to complete the questionnaire, note the time needed
to complete, ask them about the clarity, understandability, wording of the questions, is there any question
that might need changing the wording and whether the questions are easily comprehensible, or whether
any question is not clear enough. Ask the same about the response categories. If a subject raises any issues
with the wording or the format of the questions, ask them their opinion on how to improve this. You have to

do this for every single question one by one.

There is no need for a control population, but the patients in the cognitive debriefing group should be

representative of the population in whom the questionnaire will eventually be used.

We usually require a final report before approving the final version of the translation to be used.

Copyright

Please note that the copyright for any translation is retained by the original copyright holders and is not

transferred or shared with any additional copyright holders even though they may have been involved in the
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translation. The original or translated copyright statement must be reproduced at the end of every copy of

the questionnaire.

Summary

Steps involved in the whole process of translation and linguist validation include:
Preparation

Forward Translation

Reconciliation

Back Translation

Back Translation Review

Harmonisation

Pilot Testing/Cognitive Debriefing

Review of Cognitive Debriefing Results and Finalisation

Final Report

Once the final translation is approved by Prof Finlay or colleague from the Cardiff team, the translation is

placed on the Department’s website (www.dermatology.org.uk) so that others may also have access to it

and to discourage unofficial translations which may be of lower quality.
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Anexo 5

Traduccion 1 iNDICE DE CALIDAD DE VIDA CON DERMATITIS INFANTIL {icwoi)
Mombre: Fecha: CALIFICACION
ICWDI

El propdsito de este formato es describir como ha sido la dermatitis de su nifio. Cada pregunta se refiere UNICAMENTE A LA ULTIMIA

SEMAMA. Por favor conteste cada pregunta.

Severidad de |la dermatitis
Durznte |z semanz pasads, (0ué tan severa pienss que ha sido |2 dermatitis
en su nifio? porejem plo, égue tan rojz, inflamada o extendida?.

indice de calidad de vida

L Durante |z semanz pasada, ccon que frecuencia ha sentido su nifio

comezdn o se ha rascado?

2. Durante |z semanz pasada, :Lomo ha sido 2] estado emacional de su nifio?

3 Durante la semana pasads, (sproximadamente cuanto tiempo en promedio

l2 hz tomado lograr que se duerma su nifio cada noche?

Extermadaments savers
Severs

hMedizna

ligara

ningunz

Todo el tiempa
Mucha
Poca

Minguna

Siempre llora
Extremadaments dificil
huy irrritzble
Ligeramente irritable

Feliz

Mas de 2 horas
1-2 horas
15 minutos — 1 hara

0-15 minutos

4. Durante |z semana pasada, écudl fue el promedio de tiempo totalque se S horas o mas

interrumpicel suefio de su nifio cada noche?

5. Durants |z semanz pasada, iel eczemade su nifio ha interferide con sus

juegos o natacign?

6. Durante |z semana pasada, éel eczema de su nifio ha interferido con gue su nifio
participe o disfrute de otras actividades familiares?

7. Durznte |z semanz pasads, ¢han habido problemas con su nifio 2n horas de alimentos
debido al 2czemsa?

34 horas
1-2 haras
Menos de 1 hora

Demzasiado
Mucho
Poco
Mada

Demasiado
Mucha
Poco

Mada

Demasizdo
Mucho
Poco

Mada

[T EIERE

oo oodd

ooono aoooo 0OoOonO i

Ooog
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8. Durante |a semana pasada, ¢ han habido problemas con su nific ocasionados

por el tratamiento?

o Durantz |z s2mana pasads, {2l eczema de su nifio ha causado que

el vestir o desvestir 2l pequefio sez incomodo 7

100 Dursnte |z semana pasada, ¢qué tanto ha sido un problema el eczema de

su nifio 2 Iz hora del bafio?

Por favor asegurese de haber constestado todas las preguntas,
M.5. Lewis-lones®, A.Y, Finlay. Enero de 2000

Demasizdo
Mucho
Poco
Mads

Ciemasizdo
Mucho
Poco
Madz

Demasizdo
Mucho
Poco
Mada

oooO

aooo Oooo
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Anexo 6

Traduccidon 2 DERMATITIS DE INFANTES INDICE DE CAITDAD DE VIDA DMLY
Nombre: Facha: IO
Direccion: PUNTAJE

El objetivo de esta tabla es de registrar como ha estado la dermatitis de su hijo
Cada pregunta es en relacion UNICAMENTE A LA ULTIMA SEMANA. Por favor podria usted contestar cada
pregunta.

Severidadde Ia Dermatitis

Curante la (1ltima semana. gque tan severa cree usted Extremadamentes zevers O
Que ha estado la dermatitiz de su nifio? Severa O
Ejempls.-que tan roja. escamoss, inflamads o extendida. Promedio o
Eactente aceptable O
Nada O

indice de Calidad de Vida
o3 Durante la iltima semana_ que zanto se ha Todo el tiempo o
Estado rascando o ha guerido rascarse? Mucho O
Un Foco o
lads (1]
. Curante la iltima semans, coms he estado &l Siempre llorendo |
Humor da s hijo? Extremadements Dificil o
Muy inguisto ]
Liggramente inquisto 3]
Content o
3. Durante la {1ltima semana aproximadamente cuanto Masde 2hrs 1]
tiempo en promedio le ha tomado dormir 1-2hrs o
asu nifo en la noche cada noche? 15mins - 1 hr o
0-15mins o
2. Durante 18 Gitima semsna, cusl fue & tiempo 5 hrz o més o
totalen que <l smeno de su hijo foe interrumpido 3-4hrs g
en promedic cada noche? 1-2hrs a
Menos de 1 hora o
5. Durante la Gltims semana el eczema de su hijo Muchisimo o
Ainterferido con el juego o nadar® Murhso O
Un poco O
Fara Nada a
6. Durante la (iltima semana & sczema de su hijo Muchizimo u|
Interfirio &n que su hijo tomara parte en o Mucho ]
Disfrutara de actividades familiares? Un poco o
Para Nads o
T Durante ls GQltims semana ha habido problemas Muchisimo O
Com los horarios de comida de Mucho g
Suhijjo 8 causa del eczcema® Un poco a
Nada o
8. Durante ls Oltims cemana_ ha habido problemas Muchisimo o
Con su hijo causados por &l tratamisnto? Muchea ul
Un poco o
Kada a
9. Durante la {iltima semans_ el eczema de su hijo Muchisime n|
Asignificado que vendar y quitar las vendas Mucheo o
A su nifio ha sido incomodo? Un poco i
Nads u}
10. Durante la tiltims semana que tanto problema ha sido Muchizimo n|
Tener eczems pars = 18 hors del Bafo? Mhucho il
Un poco o
Nads o

Por favor puede usted marcar que ha contestado cada pregunta.
&M Lawis-Jonss, AT Finky Jan 3000



Anexo 7

Traduccion final INDICE DE CALIDAD DE VIDA PARA INFANTES CON DERMATITIS
Nombre: Fecha: IDQOL
Direccion: PUNTAJE

El objetive de este formato es de registrar como ha estado la dermatitis de s nifio.
Cada pregunta se refiere UNICAMENTE A LA ULTIMA SEMANA FPor favor contestar cada pregunta.

Severidadde la Dermatitis

Durante la Gltima semana, ;qné tan severa cree usted Extremadamente severs 2]
queha estado la dermatitis de su nifie? Severs ]
Ejemplo.-;qué tan roja, escamosa, inflamada o extendida? Fegular g
Eaztante aceptable a
Nada g
indice de Cslidad de Vida
1. Curante la (ltima semana, qué tanto ha Todo el tiempo a}
sentido comezon o se ha rascado? Mucho o
Un Poco 3]
Nads ]
2, Dursnte la ltima semana, como ha estado el Siempre lorands /extremadamente
homor de su nifio® Difieil O
Muy irritable o
Ligeramente imritable a
Feliz g
3. Durante la ltima semana aproximedaments cuénto Maszde 2 hores ul
tiempo en promedio le he tomads dormir 1-2horas a
asu nifo por la noche? 15minutos - 1 hora o
0-1Eminutos a
4. Durante la iltima semana, cuil fue el promedio de tiempo 5 horas o mas u]
totalen gue <l suefio de su nifio fue interrumpido 3-4horas o
cada noche? 1 -Zhorasz 1]
Menos de 1 hora a
5. Durante la (iltimas semans &l eceema de su nifo Muchisime O
ha interferido con zus juegos o la recreaciGn® Mucho u]
Foeco O
Nada u}
G. Durante la Gltima semans € eczema de su nifio Muchisimo ]
interfirid en que participara o Mucho O
disfrutara de actividades familiares? Foeco 8]
Nads nl
T Durante la Gltima semana ;han habido problemas Muchisimo O
ala hora de comer de Mucho O
sunific & causa del eczema? Foco |
Nada ul
8. Curante la {iltims semana, shean hahids problemas AMuchisimo n
con su nifio causados por el tratamiento? Mucho B
Pooo O
Nada =l
8. Durente la Oltima semana, 26l eczems de su nifo Muchisimo O
h= czusado que vestirlo y desvestirlo Mucho u]
se8 incomodo? Poco O
Nads o
10. Durante la (ltima semana, ;qué tanto problama ha sido Muchisimo |
el eczema de su nifio para la hora del bato? Mucho |
Foco i
Nada |

FPor favor revise gque hays contestado cada pregunta.
S ME LewlsJonas, AY. Fiaky Jan 2000



Anexo 8

INFANTS® DERMATITIS QUALITY OF LIFE MDEX

Name: Date: IDQOL
Address:

SCORE I:l

The objective of this questionnaire is to record how your child’s dermatitis has been.
Each guestion refers to THE PAST WEEK ONLY. Please anawer every guestion.

Beverity of the Dermatitia
Durmg the past waelk, how severe do you thinlk
yourchild’s dermatitiz has been?
E.g. - How red, flaky, inflamed or widespread?

Duality of Life Index
: Durmg the past week, how much has your child felt
itchy or hadto scratch?

2 Durmg the past wesk, how has your child’s mood
bean?

3. During the past week, spprocamstely how long has
it taken cn average to get your child to sleep at
night?

4. During the past week, for how long in total on

Average was your child’s sleep interruptedesch
night?

5. During the past wesk hsc your childs screma
interfered with his or her games or recreation?

6. During the past week, has your childs eczems
interfered with him or her participating inor
enjoying family activities?

¥ During the past week, have there been problsms
gtyour childs meals times due to eczems?

8. During the past week, have there been problems
with your child causzed by the treatment?

i During the past week, has your childs eczemsa
Made dressing and undressing uncomfortable®

10. During the past wesl: how problematic has
your childs eczems besn at bath times?

Please check that you have answered every question.
© M5, Luwis-Jenas, A Y. Finlsy Jen 2000

Extremely severs
Severe

Normal

Quite acceptable
Not at all

All the time
A ot

A hitle
Not at all

Always crymg
Extremsly difficult
Tery writsbls
Slightly mrritable
Happy

More than 2 hours
1 -2 hours
15mmutes - 1 hour
0-13mmites

5 hours or more
3-4 hours
1-2hours

Lezs than 1 hour

Greatly
Alot
Alittle
Not &t all

(NS

Greatly
Alet

A little
Not at all

(.

A grest many
Alot

A fewr

None at all

00O

A preat many
Alot

A few

None at all

[ S S

Greatly
Very

A little
Not at all

Greatly
"fu}-

A little
Not et all

|

oaon

B

SOl oopono

1

[

85



Anexo 9
THE INFANT'S DERMATITIS QUALITY OF LIFE INDEX {IDOOL)|
Kame: Date: IDQOL I:l
Addreas: SCORE
The purpose of this survey is to record the state of your child dermatitis.

Each question refers ONLY TO THE LAST WEEK. Please answer each question as the case may be.

Dermatitis Intensity

During the last week, how intense does your child Extremsly mtense O
Dermafitizs has been? Intense u]
E.g - Intensity of redness, scalmess, mflamed or extended? Fegular O
Pretiy acceptable u|
None O
DQuslity of Life
1. During the lact weelk, does he hac felt itchiness or All the time u|
scratchiness? Alot O
A httle 0
Nothing O
3 During the last week, how has been your child’s Always crymg O
mood? Extremely Dafrcult O
Very irritabla O
Slightly irritshle 3]
Happy o
3 During the last week, approxgmately how long More than 2 hours 0O
on aversge it takes to yjour child to sleep at night® 1-2 hours O
15 mmutes - 1 hour O
0 -15 mimites u|
2. Durnngthelast wesk what was the total average 5 hours or more 3]
of Time that your child sleep was inteoupted 3 -4hours n
every night? 1-2hours O
Less than 1 hour d
B. Duringthelast week, your child's eczema has A Great Deal a
interfered with hic games or recreation® Alot o
Little o
None o
6. Duringthelast wesk, your child's eczema has A Great Deal a
interfared in the participation and enjoyment of Alot o
family activities® Little a
None o
7. Duringthalast weslk: the sczems has cansed any A Great Deal o
problems to your child at mnch time® A Lot o
Littla o
Nome g
8. Curingthelast week, the treatment has caused any A Great Deal d
probleme to your child? Alot i
Little |
None a
=N Duringthelast wesk yourchild’s eczema has A Grest Desl a
caused uncomfort when you dressed and undressed him™ A Lot O
Little .
None al
10. Duringthelast wesk how much trouble doss A Great Desl o
yourchild’s eczema represent for Bath time? AlLot u
Little u}
None o

Please check that you have answered each question.
£ 3 Lewisdonas, i Y. Finky Jan 2000



Anexo 10

INFANTS’ DERMATITIS QUALITY OF LIFE INDEX

Name: Date: IDQOL I:I
Address: SCORE

The purpose of this questionnaire is to record how your child’s dermatitis has been.
Each gquestion refers to THE LAST WEEK ONLY. Please answer svery guestion.

Severity of the Dermatitis
During the last week how severe do you think

Extremely severe

Your childs dsrmatitic has been? Severs
E g -How ved, flaky, mflamed or widsespread? Normsl
Quite acceptable
Nene
Quality of Life Index
i. Dharing the lact week, how much has your child fslt All the time
itehy or had to acrateh? Alot
A Little
Not at all
2. Darimg the last week, how has your child’s mood Always crying/ Extremely
been? diffienlt
Jary Drritable
Slightly mritshle
Happy
3 Drmg the last week spprooomately how long has MMore then 2 hours
it taken on svirage to get your child to sleep at 1 -2 hours
night? 1Sminutes - 1 hour
0-15mmutes
4. During the lsst wesk. whetwas the total average 5 hours or mors o
Of time that your child sleep was interrupted each 3-4 hours ]
night? 1l -2 hours 1]

Less than 1 hour

5. During the last week. has your childs eczema Greatly o
interferad with his or her games or recreation? Alot 5]
Alittle 5|
Not at all g
6. During the lact week has your childs sceoema Greatly ]
interfersd with him or her participatinginor Alot o
enjoying family activities? A little O
Not at all (x}
T During the lact weslk hays thers been problame Greatly o
at your childs meals times due to eczems? Alot g
A littls o
Rone g
8 During the last week have there been problems Creatly |
with your child caused by the treatment? Alot g
Alittls O
None o
g During the last weel, has your childs ecrema Greatly O
M=ade dressing and undressing uncomfortable? Aleot o
A littls o
None o
10. During the last week, how problematic has Greatly o
your childs sczema besn at bath times? Alot u]
A litls a]
None u]

Pleass check that you have answered every question.
S M5 Lewiz-Jonas, & ¥ Finly Jun 2000
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Anexo 11

INDICE DE CALTDAD DE VIDA PARA INFANTES CON DERMATITIS

HNombre: Fecha:
Direccion:

IDQOL
PUNTAJE

El objetivo de este formato es de registrar como ha estado la dermatitis de su nifo.
Cada pregunta se refiere UNICAMENTE A LA ULTIMA SEMANA. Por favor contestar cada pregunta.

Sewveridad de la Dermatitis

Dursnte la (iltima semana, ;qué tan severa cree usted
que ha estado la dermatifi= de su nific?
Ejemplo.-cqué tan roja. escamoss, mflamada o extendida?

Indice de Calidad de Vida

1.

10.

Dhurante la Gltima semana, jqué tanto ha
sentido comezon o se ha rascado?

Dhursnte la Giltima semana, ;cémo ha estado el
humor de au nifie?

Durante la {iltima semana ;aproximadamente cuénto
tiempo en promedio le ha tomado dormir
asu nifio por la noche?

Durante ]2 (iltims semsns ;cuénto tiempoen promedio
Se desperto su nino durante la noche?

Durante ls Giltims semans el eczema de su nino
hainterferido con sus juegos®

Durante la iiltima semana ;el sczema de su nifo
interfirid en que participara o
disfrutara de actividades familiares®

Durante ls (iltims semens shen habido problemas
als hora de comer de

sunifio a causa del eczema?

Durante la ultima semans, ;han habido problemas
con 51 nino causados por & tratamiento?

Durante 1s (iltime semens ;el eczems de zu nifio
haesuzads que vestirlo y desvestirlo
sed incomodo?

Durante la Uitims semens. ;qué tanto problems ha sido
&l eczema de su nifo pars 13 hors del bafo?®

Por favor revise que haya contestado cada pregunta.
M35 Lewis-Jomes, AT Finky Jz=n 2000

Extremadaments severa
Bevera
Fagular
Bastante aceptable
Nads

Tedo el ttempo
Mucho

Un Poco

Nada

I Y

I B

Siempre llorando/ extrernadamente

Dificil

Muy mritsble
Ligeramente rritahle
Feliz

Méac de 2 horas

1 -2 horas
15minutos - 1 hora
0-15mmuites

S horas o més

J - 4 horas
1-2horas
Merios de 1 hora

Muchisimo
Mucho
Poeo

Nada

Muchisimo
Mucho
Poco

Nadsa

Muchisims
Mucha
Foco

MNads

Muchisimo
Mucho
Poco

Nads

Muchisimo
Mucho
Poco

Nada

Muchisimo
Mucho
Poeo

Nada
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Anexo 12

Name of Questionnaire: IDQOL

Translation language: Spanish (Mexico)

Original language: English (UK)

Organiser of translation: Dr. Alexandra Maza, third year Dermatology

Resident at Centro Dermatolégico Dr.

Ladislao de la Pascua, Mexico D.F.

Number of forward-translators: 2

Number of independent back-translators: 2

Total number of forward or back-translations before 6

accepted for translation:

Validation procedures 2 Independent forward translations
2 Harmonized translation
2 Independent back translation

2 Developer review of back translation

Final back-translation confirmed by: XXX (Name of Cardiff team member)
Final back-translation attached: Yes
Date translation confirmed: XXX

Relevant publications: attached:

Date this page completed: Feb 24" 2014



Anexo 13

Traduccion final INDICE DE CALIDAD DE VIDA PARA INFANTES CON DERMATITIS
Nombre: Fecha: IDQOL
Direccion: FPUNTAJE

El objetivo de este formato es de registrar como ha estado la dermatitis de so mnifna.
Cada pregunta se refiere UNICAMENTE A LA ULTIMA SEMANA. Por favor contestar cads pregunta.

Severidadde Ia Dermatitis

Curante ls iltima semana, jqué tan severa cree usted Extremadamente severa O
quehs estado la dermatitic de cu nifio? Severa |
Ejemplo.-;qué tan roja, escamoss inflameds o extendida? Fesular O
Eastante aceptable O
Nads O
indice de Calidad de Vida
i TCurante ls tiltima semana_ gqué tanto ha Todo €l Hempo O
sentido comezon o se ha rascado? Mucho o
Un Poco O
Nada O
2. Durante 1s (iltima semana_ geome ha estado el Siempre llorando/extremadamente
humor de su nino? Drifigil O
Muy irritable |
Liggramente irritable O
Feliz O
3. Durante la Gltima semana saproximadamente cuanto Mas de 2 horas O
tiempo en promedio le ha tomado dormir 1-2horas O
asu nifo por la noche? 1Eminutos - 1 hora |
0-15minutos O
4, Durante la Giltima semana, jcuanto tiempo en promedio S horas o més ju
Se despertd su nifio durante la noche? 3 -4 horas |
1 -2 horas o
Menosde 1 hora |

Muchisimo Murcho Poco

B. Durantes la Gltima semana /s dermatitis de su nife

hainterferido con sus juegos® o o o
6. Durante la 0ltime semana ;la dermatitis de su nifio

interfirit en que participara o o a o

disfrutara de actividades familinres®

T Durante la Gltima semana ghan habido problemas
gla hora de comer de n| n| O
sunifio & causa de ls dermatitis®

8. Durante la tiltima semana_  han habido problemas
con su nifo causados por el trateamiento®

[ ]
L
[}

9. Durante la (iltima semana_:la dermatitis de s nifio
kacausado que vestirlo y desvestirlo s ] |
z=8 incomodo?®

10. Durante la (ltima ssmana_ :qué tanto problema ha sido
1= dermastitis de su nifio par= la hors del bafio® O a o

Por favor revise que haya contestado cada pregunta.

EME Laves—Jones, A Y. Finley Jan 2000
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