Originales

CULTURAL ADAPTATION,
VALIDATION AND DEVELOPMENT OF
A SPANISH BRIEF VERSION OF THE
DIABETES FEAR OF INJECTING AND
SELF-TESTING QUESTIONNAIRE

Objective: To develop and validate in Spain
a test to measure fear of injecting and self-
testing [HIAT-11® in diabetic patients by
translating and adapting the original English
version of the Diabetes Fear of Injecting and
Self-Testing Questionnaire (D-FISQ).
Patients and method: Forward-backward
translations in duplicate were carried out
and were revised by an expert and a non-
expert panel. Men and women with type 1
and type 2 diabetes aged more than 18 years
old were enrolled in three primary care
centers. The Spanish version of the D-FISQ
was administered on two separate occasions
at a 15-day interval. The trait-anxiety scale of
the Stait-Trait Anxiety Inventory (STAI) and
five specific questions on glycemic control,
insulin injection, pain and worry were
administered. Sociodemographic and
clinical data were also collected. Feasibility,
construct validity, concept validity and
reliability were assessed.

Results: A 32-item version of the D-FISQ
was developed by an expert panel and was
administered to 93 (35 Type 1, 58 Type 2)
insulin-treated diabetic patients. Ninety-
nine per cent of the patients answered all
items in 5 minutes (median). ltem-total
correlation and factor analysis led to an
abridged, 19-item version, maintaining the
two original dimensions, and explaining
47.4% percent of the total variance: fear of
self-injecting (FSI), accounting for 29.5% of
the variance, and fear of self-testing (FST),
accounting for 17.9%. Test-retest
correlation coefficients were 0.85 (FSI) and
0.94 (FST). The correlations between STAI
and FSI and FST were not statistically
significant (p = 0.771). The correlation
coefficient between FSI and time under
insulin treatment was -0.546 (p = 0.023).
Conclusions: We developed a new-
recalibrated version of the Spanish D-FISQ
called the MIAT-D. The feasibility,
dimensionality, construct validity and
reliability of this questionnaire were
accurate. The concept validity of this test
should be explored in further studies.

Key words: Diabetes. Fear. Questionnaire. Insulin.
Glycemic control. Injection.
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Objetivo: Realizar y validar en Espana un test para medir el miedo a la
inyeccion y al autotest de glucosa de los pacientes con diabetes mellitus
(MIAT-D) mediante la adaptacion de la version inglesa original del
Diabetes Fear of Injecting and self-testing Questionnaire (D-FISQ).
Pacientes y método: Se realizd una doble traduccion-retrotraduccion
del cuestionario original en inglés, que fue revisada por un panel de
expertos y otro de no expertos. Se incluyod a pacientes con diabetes
mellitus (DM) tipos 1y 2, de ambos sexos, de tres centros de atencién
primaria. Se aplicé la versién espainola del MIAT-D (dos veces separadas
15 dias), el inventario de ansiedad rasgo (STAI) y cinco preguntas
especificas sobre el seguimiento del control de glucemia y de inyeccion
de insulina, y el dolor y la preocupacidn que causan. Se recogieron datos
sociodemograficos y clinicos. Se evalud la factibilidad, la validez de
concepto, la validez de criterio y la fiabilidad.

Resultados: La version de 32 items resultante de la adaptacion cultural
se aplico a 93 pacientes diabéticos tratados con insulina (35 con DM1 y 58
con DM2). EI 99% respondio a todos los items en 5 min (mediana). Las
correlaciones item/total y el andlisis factorial generaron una versiéon de 19
items, que mantenia las dos dimensiones originales y explicaba el 47,4%
del total de la variancia: miedo a la autoinyeccién (FSI), 29,5%, y miedo al
autoanalisis de glucosa (FST), 17,9%. Los coeficientes de correlacion test-
retest fueron 0,85 (FSI) y 0,94 (FST). Las correlaciones entre el STAl y las
subescalas FSl y FST no fueron estadisticamente significativas (p = 0,771).
El coeficiente de correlacion entre FSl y el tiempo en tratamiento con
insulina fue -0,546 (p = 0,023).

Conclusiones: Se ha desarrollado una nueva version espafola del
cuestionario D-FISQ (MIAT-D). Su factibilidad, su validez de concepto y su
fiabilidad son adecuadas, a falta de posteriores estudios que permitan
confirmar la validez de criterio del cuestionario.

Palabras clave: Diabetes. Miedo. Cuestionario. Insulina. Control de glucosa. Inyec-
cién.
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INTRODUCCION

La inyeccién de insulina y el pinchazo que requiere
la realizacion del test de glucosa en sangre (autoandli-
sis de la glucosa) son dos actividades que los pacien-
tes diabéticos que reciben tratamiento con insulina tie-
nen que realizar habitualmente a diario. El miedo o
temor a realizar estos procedimientos puede ser muy
intenso! e incluso interferir con el adecuado control de
la glucemia®3. A pesar de la importancia que puede te-
ner este temor a inyectarse insulina y al autoanalisis
de la glucosa, se han publicado pocos estudios sobre
el tema.

Zambanini et al* encontraron que casi la cuarta par-
te de los pacientes estudiados (n = 115) tenian proble-
mas de ansiedad por inyectarse insulina, que también
se asociaban a niveles altos de ansiedad general, y que
estos pacientes presentaban una mayor concentracion
medida de glucohemoglobina (HbA, ). El Institute for
Research in Extramural Medicine (EMGO Institute)
de la Universidad de Amsterdam (Paises Bajos) ha de-
sarrollado el cuestionario Diabetes Fear of Injecting
and Self-testing Questionnaire (D-FISQ)?, al que pos-
teriormente sometieron a una evaluacién psicométrica
de su fiabilidad y validez®. Este cuestionario®’ evalda
el grado de temor a inyectarse insulina y a la prueba
de glucosa en sangre de los pacientes diabéticos trata-
dos con insulina. Consta de dos subescalas con 15
preguntas o items cada una: Fear of Self-Injecting
(FSI) (miedo a inyectarse) y Fear of Self-Testing
(FST) (miedo al autoandlisis de glucosa). Cada una de
las preguntas se responde en una escala Likert de cua-
tro posibles respuestas, entre “casi nunca” (0 puntos)
y “casi siempre” (3 puntos), de tal modo que la pun-
tuacién de cada subescala oscila entre 0 y 45 puntos, y
la puntuacion total del cuestionario oscila entre 0 'y 90
puntos. Una mayor puntuacién indica mayor miedo.
De la version original del cuestionario se demostrd
una elevada coherencia interna, con o de Cronbach =
0,90 para FST y a = 0,94 para FSI y D-FISQ en el pri-
mer estudio’ y a = 0,89 para FSI y a = 0,97 para FST
en el segundo®. Las puntuaciones elevadas en la subes-
cala FSI coinciden con puntuaciones altas en la subes-
cala FST en alrededor del 40% de los casos. Las co-
rrelaciones test-retest oscilaron entre 0,50 y 0,68. La
distribucion de la puntuacién de este cuestionario estd
claramente desplazada hacia un extremo, y expresan 0
puntos el 76% de la muestra para la subescala FSI y el
69% para la subescala FST®. Los coeficientes de co-
rrelacion entre la puntuacion total del cuestionario y
las de cada una de las subescalas fueron 0,79 (FSI) y
0,91 (FST) y entre las dos subescalas, 0,56.

En un estudio publicado después’, los autores afir-
man que el miedo grave a la autoinyeccién y autoana-
lisis de glucosa, caracterizado por malestar emocional
y conductas de evitacion, parece ocurrir en un peque-
flo grupo de pacientes diabéticos insulinizados. En
otro trabajo?®, los autores concluyen que los niveles ex-
tremos de miedo o temor a estas actividades se aso-

cian a mayor malestar relacionado con la diabetes, po-
bre bienestar general y frecuente comorbilidad psico-
16gica, asi como a una pobre adherencia al régimen de
tratamiento de la diabetes. Recientemente se ha publi-
cado un interesante trabajo® en el que se concluye que
la agresién que supone pincharse es una barrera im-
portante para la adecuada realizacion del autoandlisis.

El miedo al pinchazo es uno de los mudltiples facto-
res que influyen en que un paciente rechace el inicio o
la intensificacién de un tratamiento con insulina, junto
con la preocupacién por la ganancia de peso, la ver-
giienza y el estigma social, el miedo a las hipogluce-
mias, los sentimientos de fracaso y culpa por no haber
conseguido controlar su enfermedad y la sensacién de
que su enfermedad estd empeorando!®15,

El correcto abordaje y la deteccién de todas las ba-
rreras al 6ptimo tratamiento del paciente pueden evitar
que la falta de control glucémico se mantenga durante
aflos y, por lo tanto, la aparicién de complicaciones
diabéticas tardias'®!'’. Estas complicaciones (micro-
vasculares y macrovasculares), asi como la propia fal-
ta de control glucémico, influyen negativamente en la
calidad de vida relacionada con la salud de los pacien-
tes'® y aumentan los costes derivados de esta enferme-
dad19-21.

Entre las estrategias que seguir para que los pacien-
tes venzan el rechazo al tratamiento insulinico (restau-
rar la sensacién de control personal sobre la enferme-
dad, discutir el riesgo real de hipoglucemias, incidir
en la mejoria que va a tener en su calidad de vida dia-
ria, etc.), se encuentran las nuevas modalidades de ad-
ministracion de insulina. La aceptacién de la insulini-
zacion a través de formas de administracién no
invasivas es mucho mayor si se compara con las tera-
pias estandar®>.

El presente estudio se realizo con el objetivo de rea-
lizar y validar en Espaia un test (MIAT-D) para medir
el miedo a la inyeccién y al autotest de glucosa en pa-
cientes con diabetes mellitus (DM) mediante la adap-
tacion de la version inglesa original del Diabetes Fear
of Injecting and Self-testing Questionnaire (D-FISQ).

MATERIAL Y METODO

Estudio observacional de adaptacién cultural y evalua-
cion de las propiedades psicométricas (factibilidad, fiabili-
dad y validez) de un cuestionario de evaluacién del miedo a
la inyeccidn y al autotest de glucosa en pacientes diabéticos
(MIAT-D).

Para la adaptacion cultural del cuestionario, se siguid la
metodologia que se describe a continuacion:

1. Traduccion. Dos traductores bilingiies originarios de
Espafia realizaron una primera traduccion inglés-espafiol del
cuestionario original.

2. Retrotraduccion. Otros dos traductores bilingiies, origi-
narios de Reino Unido, realizaron una retrotraduccion al in-
glés de la version en espaifiol traducida en la primera etapa
del proceso. Esta version fue sometida al examen de los
cuatro traductores y dos miembros del equipo investigador,
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que introdujeron en la version piloto en espafiol los cambios
necesarios para asegurar la equivalencia semdntica y con-
ceptual de ambas versiones. Asi se generd la versién 1.0,
que se sometio al siguiente paso.

3. Panel de pacientes y de expertos. Se comprobd la perti-
nencia y la comprensibilidad de los items de la versién 1.0
del cuestionario mediante la consulta a un grupo de 15 pa-
cientes con DM en tratamiento con insulina y a un grupo de
3 médicos y 3 enfermeras responsables de sus cuidados
(cada médico aport6 la opinién de 5 de sus pacientes). Los
posibles problemas de comprensién descubiertos por médi-
cos o pacientes fueron resueltos por consenso en una reu-
nién del equipo investigador.

Durante el proceso de adaptacion cultural, en la realiza-
cién del panel de expertos y pacientes, la versién 1.0 del
cuestionario sufrié dos pequefias modificaciones:

Se cambi6 la redaccién del item 15 de “Durante las ulti-
mas 4 semanas, cuando tengo que inyectarme insulina/ha-
cerme un andlisis de glucosa en sangre, me enfado” a la si-
guiente forma: “... me enfado porque tengo miedo”, para
facilitar la comprension exacta.

Se decidi6 afiadir un item al final que permita recoger el
sentir de algunos pacientes que son incapaces de pincharse
ellos mismos y requieren la ayuda de otras personas. Asi, se
anadio el item 16: “Durante las ultimas 4 semanas, cuando
tengo que inyectarme insulina’hacerme un andlisis de glu-
cosa en sangre, soy incapaz de hacerlo”.

La version resultante del proceso de adaptacién cultural
descrito fue la utilizada en la segunda fase del estudio de
evaluacion de las propiedades psicométricas. En esta fase se
incluy6é a 93 pacientes diabéticos (35 con DM1 y 58 con
DM2) que prestaron consentimiento informado para su par-
ticipacion en el estudio. Se pidi6 a estos pacientes que cum-
plimentaran el cuestionario en examen (MIAT-D), que se
les entregd junto con las instrucciones necesarias para res-
ponderlo adecuadamente. También se pidi6 a los pacientes
que respondieran al cuestionario Inventario de Ansiedad
Rasgo (STAD*, utilizado por los autores de la version ori-
ginal del cuestionario®. Este es un sencillo cuestionario de
20 items que fue disefiado para evaluar la ansiedad como
rasgo, es decir, como propension ansiosa relativamente es-
table. Junto con las respuestas a los cuestionarios en exa-
men, se recogié la respuesta a dos preguntas sobre el segui-
miento de las pautas de control de glucemia y de inyeccién
de insulina pautadas por el médico en cada caso, otras dos
preguntas sobre la intensidad del dolor al inyectarse insulina
y al realizar el autoandlisis de glucosa en sangre y una pre-
gunta sobre el grado de preocupacion que el paciente tiene
por las complicaciones diabéticas o las hipoglucemias, tal y
como hicieron los autores de la version original en el proce-
so de validacién de la escala. Estas preguntas constaban de
cinco opciones posibles de respuesta en todos los casos, que
evaluaban frecuencia (casi nunca-casi siempre) o intensidad
(muy poco-muchisimo). En 50 casos se recogieron ademas
los datos del cuestionario en examen por segunda vez a las
2 semanas de la primera cumplimentacion (retest).

Ademads de las respuestas a las preguntas, el médico en
cada caso recogi6 algunos datos sociodemogréficos y clini-
cos: edad, sexo, tiempo desde el inicio de la DM, tipo de
DM, tiempo de tratamiento con insulina, controles de la
glucemia por el paciente pautados por el médico, tipo de
control pautado por el médico, controles de la glucemia rea-
lizados por el médico, controles de la glucohemoglobina
realizados por el médico y tultima cifra de glucemia en ayu-
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nas y de glucohemoglobina realizados por el médico. Tam-
bién el médico respondié a dos sencillas preguntas acerca
de su opinién sobre el cumplimiento del paciente con la
pauta marcada de tratamiento con insulina y con el control
de la glucemia.

Analisis estadistico

Los datos recogidos fueron introducidos en una base de
datos y posteriormente se procedié al andlisis estadistico
utilizando el software SPSS 14.0 para Windows. Inicial-
mente se realizé un andlisis descriptivo de las variables re-
cogidas en la base de datos. Las variables continuas se des-
cribieron utilizando la media como medida de tendencia
central y la desviacion tipica como medida de dispersion.
Las variables categoricas se describieron a través de tablas
de frecuencia absoluta y relativa.

La validez del contenido del cuestionario fue estudiada en
el panel de pacientes y de expertos a través de la evaluacion
de la pertinencia y la comprensibilidad de los ftems. A partir
de estos paneles, se realizaron modificaciones de la version
inicial traducida por acuerdo de todos los investigadores.

Se estudi6 la factibilidad del cuestionario a través del
tiempo de respuesta y el porcentaje de preguntas correcta-
mente cumplimentadas. Antes de estudiar el resto de las
propiedades psicométricas y con el objeto de mejorar la va-
lidez de concepto, estudiar la posible reduccion de la longi-
tud de la escala y su estructura factorial, se calcularon su-
cesivas correlaciones ftem/total y andlisis factoriales hasta
que todos los items restantes cumplieron los criterios habi-
tuales (correlacion y peso factorial > 0,3). En este punto se
descartaron los items que no alcanzaron el criterio estable-
cido y se llevé a cabo un andlisis factorial con extraccion
de componentes principales y rotacién oblimin tras com-
probar que era correcto con la medida de adecuacién mues-
tral de Kaiser-Meyer-Olkin y la prueba de esfericidad de
Bartlett.

Después se evaluaron la fiabilidad (o de Cronbach, corre-
lacién test-retest y coeficiente de correlacion intraclase
[CCI]) y la validez de criterio del cuestionario en examen,
que se estudié mediante el cdlculo de los coeficientes de co-
rrelacion de Spearman entre las puntuaciones del cuestiona-
rio en examen y el STAI y el estudio de las diferencias en
las puntuaciones del cuestionario en examen entre diferen-
tes grupos de pacientes de acuerdo con hipétesis formuladas
siguiendo la validacién de la version original: los pacientes
de menor edad, los diabéticos tipo 1, los que llevaran menor
tiempo de evolucién de la DM y aquellos con peor control
de su glucemia mostrarian peores puntuaciones; no se espe-
raban diferencias segin el sexo. En el caso de diferencias
entre puntuaciones, las distribuciones de las puntuaciones
en las escalas son muy asimétricas y hay un niimero muy
grande de empates (valores 0). En esta situacion, la prueba
de la U de Mann-Whitney puede presentar problemas, y por
ello se descarté en primer lugar la posible diferencia en pro-
porcién de valores 0 y posteriormente se empled la U de
Mann-Whitney con los sujetos con puntuacion = 1.

El estudio fue autorizado por el Comité Etico de Investi-
gacion Clinica de la Fundaci6 Jordi Gol i Gurina (Lleida).

RESULTADOS

En el estudio participaron en total 93 pacientes en
tratamiento con insulina, 35 con DM1 y 58 con DM2,
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TABLA 1. Descripcion de la muestra de pacientes diabéticos

Poblacién total DM1 DM2

Total de pacientes, n 93 35 58
Centro 1 40 12 28
Centro 2 40 17 23
Centro 3 13 6 7
Varones, % 473 457 47,4
Edad (afios) 58,8 = 18,5 41,94 = 16,7 69,16 + 9,992
Duracioén de la diabetes (afos) 16,26 + 8,83 16,94 + 8,72 15,84 + 8,94
Duracion del tratamiento con insulina (afios) 11,6 + 10,3 16,18 = 10,26 8,22 +9,18"
Controles de glucemia semanales 3,91 +2.64 5,24 +2.28 3,13 +2.55
Ultimo dato de glucosa en sangre (mg/dl) 140,17 + 46,77 135,12 + 45,43 143,29 + 47,73
Ultimo dato de HbA . (%) 7,76 + 1,43 7,56 + 1,28 7,89 = 1,52

p <0,01.

°p < 0,05.

Los datos expresan n (%) o media + desviacion tipica.

que cumplimentaron los cuestionarios del estudio. En
50 casos se recogieron ademads los datos del cuestio-
nario en examen por segunda vez a las 2 semanas de
la primera cumplimentacién (retest). Las caracteristi-
cas de los pacientes estudiados se presentan en la tabla
1 para la muestra en su conjunto y por separado para
pacientes con DM1 y DM2. La media de edad fue su-
perior en el grupo de pacientes con DM2 (p < 0,001),
grupo que llevaba menos tiempo recibiendo tratamien-
to con insulina (p = 0,014).

Respecto a la factibilidad, la mediana [p25-p75]
para el tiempo de respuesta fue 5 [4-5] min, y en nin-
gln caso superd los 10 min, incluso los pacientes de
edad avanzada. Se completé de manera correcta el
99,96% de los items. Tan s6lo 1 paciente no cumpli-
menté 5 items del cuestionario en la primera aplica-
cién.

Siguiendo el procedimiento descrito en la seccién
de métodos (sucesivas correlaciones item/total y andli-
sis factoriales hasta que todos los items cumplieran
los criterios fijados), se confirmé la existencia de dos
factores o subescalas. Las subescalas finales se com-
ponen de 9 items en el caso de la de inyeccién de in-
sulina (FSI) y 10 para la de autoanélisis de glucosa
(FST), con lo que se han eliminado 7 items en la pri-
mera y 6 en la segunda. En la tabla 2 se presentan los
coeficientes de correlacion item/total para las dos
subescalas y en la tabla 3, el andlisis factorial final.
En conjunto, los dos factores explican el 47,41% de la
variancia: componente 1, 29,51% y componente 2,
17,9%.

Partiendo de esta estructura (19 items y 2 subesca-
las) se realiz6 el andlisis de la fiabilidad y la validez
del cuestionario. El cuestionario MIAT-D presenta una
fiabilidad alta, tanto en sus valores de alfa (a = 0,809
para la subescala de miedo a la inyecciéon y o = 0,889
para la subescala de autoanalisis) como en el test-re-
test (r = 0,850 para la escala FSI y r = 0,944 para la
FST) y en el CCI (0,955 para la escala FSI y 0,964
para la FST). Los pacientes que obtuvieron la minima
puntuacién sobre un total de 143 observaciones (93
test y 50 retest) fueron 93 (65,5%) para la subescala
FSI'y 78 (55,3%) para la subescala FST.

TABLA 2. Coeficientes de correlaciéon item/total
para cada uno de los items de cada una de
las dos subescalas de que consta el cuestionario

Correlacién item/total
Cuando tengo que inyectarme...
Tengo miedo 0,466
Intento evitarlo 0,376
Me pongo tenso 0,482
Siento pénico 0,614
Me preocupa 0,519
Me pongo nervioso 0,587
Siento ansiedad 0,560
Tengo dificultades para respirar 0,370
Soy incapaz de hacerlo 0,445
Cuando tengo que hacerme un test

de glucosa en sangre...

Tengo miedo 0,729
Siento inquietud 0,669
Intento evitarlo 0,779
Me pongo tenso 0,657
Siento pénico 0,514
Me preocupa 0,612
Me pongo nervioso 0,428
Siento ansiedad 0,495
Intento retrasarlo 0,693
Me enfado porque tengo miedo 0,720

Respecto a la validez de criterio, no se identificé co-
rrelacion alguna estadisticamente significativa entre la
puntuacién en el STAI para ansiedad rasgo y la pun-
tuacion en la escala (r = 0,032; p = 0,771). Tampoco
se identificaron diferencias estadisticamente significa-
tivas esperadas respecto a la edad, el tipo de DM y el
control de la glucemia (evaluado por concentraciones
de glucosa y glucohemoglobina en sangre). Si se con-
firmaron la ausencia de diferencias en las puntuacio-
nes entre varones y mujeres y la existencia de correla-
cién negativa con el tiempo de tratamiento con
insulina (r = —0,546; p = 0,023), para la puntuacién en
la subescala de miedo a la inyeccion (FSI) en los dia-
béticos tipo 1.

Utilizando el punto de corte de la puntuacién pro-
puesto por los autores de la versidn original, a partir
del cual los pacientes estarian expresando un miedo
“extremo” a la inyeccién de insulina o al autoanélisis
de glucosa en sangre (el 5% superior de la distribu-
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TABLA 3. Componentes de la estructura factorial del cuestionario. Analisis final

, Componente
Item
1 2
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre intento evitarlo 0,859
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre me enfado 0,792
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre tengo miedo 0,785
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre intento retrasarlo 0,784
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre me pongo tenso 0,753
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre siento inquietud 0,733
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre me preocupa 0,691
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre siento ansiedad 0,582 0,342
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre siento panico 0,566
Cuando tengo que hacerme un test de glucosa en sangre me pongo nervioso 0,510
Cuando tengo que inyectarme siento panico 0,724
Cuando tengo que inyectarme me pongo nervioso 0,702
Cuando tengo que inyectarme siento ansiedad 0,688
Cuando tengo que inyectarme soy incapaz de hacerlo 0,681
Cuando tengo que inyectarme me pongo tenso 0,330 0,607
Cuando tengo que inyectarme me preocupa 0,588
Cuando tengo que inyectarme tengo miedo 0,558
Cuando tengo que inyectarme tengo dificultades para respirar 0,556
Cuando tengo que inyectarme intento evitarlo 0,504

cion de puntuaciones), en nuestra muestra la puntua-
cién correspondiente seria de mas de 4 puntos para la
escala de inyeccién de insulina y mas de 8 puntos para
la de autoanalisis. Con esos puntos de corte se identi-
ficaria a 6 pacientes en cada grupo (o sea, el 6,45% de
la muestra) que estarian expresando miedo patoldgico
a las situaciones descritas.

DISCUSION

El MIAT-D (version espaifiola del D-FISQ) presenta
factibilidad, fiabilidad y validez de concepto adecua-
das.

El porcentaje de pacientes que respondieron a todas
las preguntas del cuestionario fue claramente superior
a los de las muestras empleadas en la validacion de la
version original, que fueron el 61%° y el 66,9%°, he-
cho que se explica porque en el presente estudio se
aplico el cuestionario por el método de entrega contro-
lada (el médico o la enfermera proporciona el cuestio-
nario al paciente y le da unas breves instrucciones de
como cumplimentarlo), y en los trabajos del cuestio-
nario original se envi6 el cuestionario por correo. El
corto tiempo de cumplimentacion facilitarfa su utiliza-
cién en la préctica clinica ademds de en investigacion.

La reduccién del cuestionario, realizada por sucesi-
vos andlisis de correlacion y factoriales, permite dis-
poner de un cuestionario ain mds breve que la versién
original sin apenas perder informacién y, ademads, in-
cluye los items sobre la capacidad del paciente para
pincharse o realizar el autotest por sf mismo. Por otra
parte, se puede ver que tras los andlisis factoriales de-
saparecen de las subescalas los items destinados a me-
dir componentes fisiologicos del miedo (me tiemblan
las manos, siento palpitaciones, etc.), por lo que pare-
ce que los items del cuestionario estarian explorando
una sensacién de malestar psicoldgico (mds que fisio-
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16gico) relacionado con las inyecciones y el autoandli-
sis y componentes de evitacion de éstos.

La estructura factorial de la versién espafiola del
cuestionario es similar a la de la version original, con
dos factores (FSI y FST) que en conjunto explican si-
milares porcentajes de la variancia: el 47,4% en la
version espafola frente al 53,5% de la versiéon
original®. Los resultados para la fiabilidad son buenos
y similares a los presentados por los autores de la ver-
sion original, en la que observaron a = 0,94 para FSI 'y
a = 0,90 para FST y coeficientes de correlacion test-
retest entre 0,50 y 0,68 respectivamente’. También la
validez de concepto es adecuada de acuerdo a los coe-
ficientes de correlacién item/total presentados en la ta-
bla 2, que en casi todos los casos son moderados (en-
tre 0,4 y 0,7). El porcentaje de pacientes que
puntuaron cero en la muestra del presente estudio de
validacién es muy similar al de la versién original, el
62% para FSIy el 57% para FST®.

El porcentaje de pacientes con problemas graves de
miedo a la inyeccién de insulina o al autoandlisis de
glucosa que encontraron los autores de la version ori-
ginal del cuestionario es variable segin la muestra
empleada en diferentes estudios: son 118 pacientes
(9,25%) de 1.275 incluidos en un estudio® y 13 de 266
(4,88%) en otro previo’. En el presente trabajo se
identifica a 6 pacientes (el 6,45% de la muestra) con
miedo extremo a la inyeccion de insulina o al autoana-
lisis de glucosa. Para estos pacientes con miedo extre-
mo, deberia valorarse la utilizacién de otros métodos
alternativos menos invasivos, como las bombas de in-
sulina, los parches de insulina que actualmente se en-
cuentran en desarrollo o los sistemas de administra-
cion de insulina inhalada, no comercializados en la
actualidad. Con respecto al autoandlisis, la medicién
discontinua, ademds de proporcionar poca informa-
cion en determinados momentos puntuales del dia,
precisa de una puncion capilar que, aunque minima,
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sigue siendo dolorosa. Por este motivo, se encuentran
disponibles medidores continuos de glucosa con sen-
sores implantables (subcutdneos o minimamente inva-
sivos), de reducido tamafio, transportables, fiables y,
como aspecto mds demandado por los pacientes dia-
béticos, no agresivos. Estos sistemas han aportado una
nueva e importante via de informacién para mejorar el
tratamiento general de la DM, si bien no sustituyen
hoy en dia a los controles de glucemia capilar diarios,
dado que la duracién de su implante estd limitada a
unos dias. En la actualidad, la dltima generacién de
estos sistemas consiste en una bomba de insulina con
monitorizacién continua de la glucosa en tiempo real.
Estos sistemas facilitan el control glucémico y mejo-
ran la calidad de vida de los pacientes, pues ya no pre-
sentan la limitacion de la duracién de uso®.

Respecto a la validez de criterio del MIAT-D, sélo
se confirmaron algunas de las hipétesis que formula-
ron los autores de la version original del cuestionario.
La correlacion entre el STAI y la escala D-FISQ en-
contrada en el trabajo de validacion de la version ori-
ginal® no se pudo confirmar en el presente estudio.
Esta escala mide la ansiedad rasgo, definida como una
caracteristica de disposicion relativamente estable del
individuo, que puede indicar propension a la ansiedad.
También se la denomina en ocasiones como ‘“‘neuroti-
cismo” y es una dimensién de personalidad bien defi-
nida por numerosos autores®. Por lo tanto, en nuestra
poblacidon, una mayor puntuacion en el MIAT-D no se
relaciona con las caracteristicas inherentes a la perso-
nalidad que pueden determinar una propensién previa
a la ansiedad.

Probablemente debido a las diferencias sociocultu-
rales entre nuestro pais y el de desarrollo de la escala
original (Paises Bajos) o quizd porque alguna de las
hipétesis planteadas no fuera correcta, en el presente
trabajo tampoco se identificaron asociaciones estadis-
ticamente significativas entre el tipo de DM, las cifras
de glucemia y glucohemoglobina y las puntuaciones
en las subescalas FSI y FST. No obstante, hay que se-
falar que quizd estas diferencias fuesen mdas facilmen-
te observables en una muestra de pacientes que llevase
menos tiempo en tratamiento con insulina. Los pa-
cientes de nuestro estudio llevan aproximadamente 16
afos de tratamiento y quizd lo acepten y cumplan a
pesar del malestar psicoldgico que pueda llegar a su-
ponerles®. Por otro lado, la relacion entre las puntua-
ciones del MIAT-D y el grado de control glucémico
deberia ser objetivo de futuros estudios en los que par-
ticipase un grupo mds amplio de pacientes con miedo
extremo, ya que en nuestro estudio el nimero de pa-
cientes de este grupo supone una limitacién para ana-
lizarla. También seria interesante comprobar si el mie-
do extremo es mds frecuente en los pacientes que
llevan menos tiempo en tratamiento insulinico e inclu-
SO en pacientes que vayan a comenzar el tratamiento.

Otras limitaciones del presente trabajo son el nime-
ro reducido de casos de la muestra estudiada y un po-
sible sesgo de seleccidon cometido al seleccionar sélo a

pacientes adultos y atendidos en centros de atencién
primaria. Aunque se observa una diferencia significa-
tiva por edad entre los pacientes con DM1 y los pa-
cientes con DM2, los grupos son pequefios para valo-
rar diferencias entre grupos por intervalos de edad.
Sucede lo mismo con los afios de tratamiento con in-
sulina, y en ambos grupos el tiempo que llevan trata-
dos con insulina es largo. Todo ello dificulta la com-
paracioén con los resultados obtenidos en la validacién
del cuestionario original.

Por ultimo, cabe sefialar que, aunque los pacientes
con miedo extremo sélo son el 6,45% de la muestra,
los pacientes que presentaron una puntuacién > 0 en la
subescala FSI y en la subescala FST fueron un 28% y
un 38% respectivamente. Esto significa que, aunque
en estos momentos no podemos graduar ese miedo a
través de valores ancla (p. ej., leve, moderado y seve-
10), estos pacientes pueden estar sufriendo algtin gra-
do de malestar relacionado con la inyeccién de insuli-
na y el autoandlisis, tal y como ya sefialaron los
autores de la escala original’.

En conclusién, el presente trabajo proporciona datos
consistentes sobre la factibilidad, la fiabilidad y la va-
lidez de concepto del MIAT-D, a falta de la realiza-
cidén de posteriores estudios que permitan confirmar la
validez de criterio del cuestionario, probablemente
utilizando datos de trabajos con una mayor muestra en
que se pueda identificar y estudiar en profundidad a
los pacientes con miedo extremo.
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ANEXO 1. Cuestionario sobre el Miedo a la Inyeccion y al Autotest en pacientes diabéticos (MIAT-D)

El cuestionario que le presentamos a continuacion sirve para evaluar y cuantificar el nivel de temor que le produce tener que inyectarse
insulina y tener que pincharse para medir la glucosa en sangre (autotest de glucosa). Este cuestionario nos sera de mucha utilidad en la

valoracion de la calidad de los cuidados médicos que recibe.

Por favor, marque con una cruz una sola respuesta a cada una de las siguientes preguntas de acuerdo con lo que ha experimentado durante
las tltimas 4 semanas en el momento de realizar cada una de las dos tareas.

Casi nunca

Algunas veces Muchas veces Casi siempre

Durante las dltimas 4 semanas, cuando tengo
que inyectarme...

. Tengo miedo

. Intento evitarlo

Me pongo tenso

Siento panico

Me preocupa

Me pongo nervioso

. Siento ansiedad

Tengo dificultades para respirar

. Soy incapaz de hacerlo

OO LR W
SO OoOOoOoOOoOO

Durante las dltimas
4 semanas, cuando tengo que hacerme un test
de glucosa en sangre...

. Tengo miedo

Siento inquietud

Intento evitarlo

Me pongo tenso

Siento panico

Me preocupa

Me pongo nervioso

Siento ansiedad

. Intento retrasarlo

. Me enfado porque tengo miedo
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