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Resumen
Introduccion:

La Apnea Obstructiva del Sueiio (AOS) es una enfermedad prevalente en la infancia,
que influye negativamente en la sensaciéon de bienestar de los nifios y afecta a su
entorno biopsicosocial. Serian Utiles por tanto cuestionarios especificos que puedan
evaluar la eficacia de las intervenciones empleadas para mejorar la calidad de vida
relacionada con salud (CVRS) de estos pacientes. En el entorno del AOS, todos estos
cuestionarios han sido creados en un entorno anglosajon, por lo que, para poder
utilizarlos, necesitamos traducirlos y adaptarlos a nuestra cultura. Este trabajo esta
dirigido a la adaptacidn al espafiol del cuestionario OSD-6.

Material y métodos:

El proceso se basé en el método de traduccion-retrotraduccion por profesionales y un
estudio piloto con pacientes en diferentes etapas. Las fases del estudio fueron:
traduccién al espafiol, validacidn de los cuestionarios, y evaluacién de la sensibilidad al
cambio. Todos los pacientes fueron diagnosticados mediante polisomnografia (PSG) y
los padres/cuidadores fueron sometidos al cuestionario OSD-6 antes y después del
tratamiento.

Resultados:

Se incluyeron 60 pacientes. La versiéon final alcanzé puntuaciones >7 en cuanto a la
naturalidad/correccién en todos los items y dominios. En cuanto a la consistencia
interna, el alfa de Cronbach fue excelente. En el cuestionario global el efecto techo y
suelo fue inferior al 2%. La mayoria de correlaciones entre items fueron significativas.
El cuestionario diferencia adecuadamente la gravedad seguln el grado de Mallampati
(validez predictiva). La diferenciacidon segun el grado de IAH queda en el limite de la
significacion estadistica. La sensibilidad al cambio fue excelente en la puntuacion
global y en cada uno de los dominios.

Conclusiones:

La elaboracion de la version espafiola de OSD-6 fue factible, gozando de propiedades
psicométricas semejantes a la original y mostrando sensibilidad a los cambios tras el
tratamiento. El cuestionario validado obtiene informacién importante sobre el impacto
del AOS infantil a través de padres/cuidadores y puede presentar moderada capacidad
de discriminacion segun la gravedad de la enfermedad.

Palabras clave. Apnea Obstructiva del Suefio (AOS), infancia, polisomnografia (PSG),
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), cuestionario, validacidn.



Summary
Introduction:

Obstructive Sleep Apnea (OSA) is a prevalent diasease in childhood, which negatively
influences children’s perception of quality of life. Specific questionnaires that evaluate
the effectiveness of interventions used to improve health-related quality of life
(HRQOL) of those patients would therefore be useful. At present, all of these
guestionnaires have been created in an anglo-saxon environment, so, in order to use
them, we need to translate them and adapt them to our culture. This research is
created to adapt the OSD-6 questionnaire to Spanish.

Methods:

The process was based on the translation — back-translation method by professionals
and a pilot study with patients at different stages. The phases of the study were:
translation into Spanish, validation of the questionnaires and evaluation of sensitivity
to changes. All patients were diagnosed by polysomnography (PSG) and
parents/caregivers were submitted to the OSD-6 questionnaire before and after the
treatment.

Results:

60 patients were included. The final version achieved scores >7 in terms of
naturalness/correctness in all items and domains. Regarding international consistency,
Cronbach’s alpha was excellent. In the global questionnaire the ceiling and floor effect
was less than 2%. Most correlations between items were significant. The questionnaire
adequately differentiates severity according to the Mallampati grade (predictive
validity). Differentiation according to the degree of AHI remains at the limit of
statistical significance. Sensitivity to change was excellent in the global score and in
each of the domains.

Conclusions:

The development of the Spanish version of OSD-6 was feasible, having similar
psychometric properties to the original and showing sensitivity to changes after
treatment. The validated questionnaire obtains important information about the
impact of childhood OSA from parents/caregivers and may present moderate
discrimination capacity depending on the severity of the disease.

Keywords. Obstructive Sleep Apnea (OSA), childhood, polysomnography (PSG), health-
related quality of life (HRQOL), questionnaire, validation.



Abreviaturas

AOS. Apnea Obstructiva del Suefio
CVRS. Calidad de vida relacionada con la salud
OSD-6. Obstructive Sleep Disorders-6
PSG. Polisomnografia

IAH. Indice de Apnea-Hipopnea

CCI. Cociente de correlacion intraclase
IMC. indice de masa corporal

ORL. Otorrinolaringologia

EEG. Electroencefalograma

EOG. Electroculograma

EMG. Electromigoama

ECG. Electrocardiograma

ANOVA. Andlisis de varianza



INTRODUCCION

La Apnea Obstructiva del Suefio (AOS) es una patologia prevalente en la infancia,
afectando hasta el 4% de los nifios entre los 2 y los 6 afios. Los principales factores de
riesgo en estas edades comprenden: hipertrofia amigdalar y adenoidea, obesidad,
malformaciones craneofaciales, enfermedades neurolégicas y neuromusculares,
reflujo gastroesofagico u obesidad, condicionando por norma general una reduccién
en el didametro de la via aérea y por tanto también una disminucién del flujo aéreo
durante la noche. La principal consecuencia de esta patologia esta asociada al Sistema
Nervioso Central (con sintomas que afectan a la vida cotidiana de los pacientes como
somnolencia, irritabilidad, déficit de atencidn, dificultades para el aprendizaje y la
memoria o bajo rendimiento escolar), sin olvidar la morbilidad cardiovascular
(arritmias, disfuncién autondmica, hipertensién arterial, afectacién endotelial o

remodelado ventricular) y endocrino-metabdlica (1-3).

Recientes metanalisis han demostrado que el AOS influye negativamente en la calidad
de vida de los nifios, modificando la sensacién de bienestar del paciente y afectando a
su entorno psico-social. En esta esfera serian Utiles cuestionarios validados especificos
que presenten gran sensibilidad y que sean capaces de evaluar la eficacia de las
intervenciones empleadas para mejorar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) de los nifios con AOS. De igual manera que ocurre en los adultos, se han
utilizado cuestionarios genéricos como el Glasgow Children’s Benefit Inventory (4) o el

Youth Quality of Life Instrument (5).

El diagndstico precoz de esta enfermedad es crucial para limitar los sintomas
asociados. Para ello, se deben evaluar varios aspectos concretos, ademas de los
genéricos, empezando por una anamnesis exhaustiva que incluya cuestionarios
especificos, seguidos de un examen objetivo y un diagndstico instrumental, siendo la
polisomnografia (PSG) el gold standard para el diagndstico del AOS (1). La poligrafia
respiratoria domiciliaria se ha mostrado igualmente util para el diagnéstico en

poblacién infantil y en la toma de decisiones clinicas (6).

La creacién de estos cuestionarios dirigidos especificamente a la infancia vy
adolescencia es reciente, siendo necesaria la evaluacién exhaustiva de sus propiedades

psicométricas, ya que tienen peculiaridades especificas en comparaciéon con los



cuestionarios de adultos. En el entorno del AOS, los cuestionarios han sido dirigidos
para evaluar la CVRS a través de padres y cuidadores, todos ellos en un entorno
anglosajon, por lo que, para poder aplicarlos a nuestra practica clinica, debemos, no
solo traducirlos, sino también adaptarlos a nuestra cultura. Este es un proceso
minucioso que debe seguir unos pasos: comprobar que el criterio que se ha de medir
existe en el medio al que se quiere adaptar, asi como traducir y evaluar las

propiedades métricas y psicométricas (validez y fiabilidad) del cuestionario (7).

En la actualidad, existen pocos cuestionarios especificos para el AOS infantil,
destacando el OSA-18 (creado en el 2000 y recientemente validado en Espaina), que ha
demostrado fiabilidad y sensibilidad para la evaluacion de los cambios post-
tratamiento en los pacientes con AOS (8,9). Otro cuestionario a tener en cuenta en
este ambito es el Paediatric throat disorders outcome test (T14), que evalta los
resultados obtenidos tras el tratamiento de pacientes pedidtricos con AOS vy

amigdalitis recurrente (10).

De Serres et al (11) proponen el cuestionario OSD-6, compuesto por 6 dominios, que
reflejan el funcionamiento del nifio en relacién con lo siguiente: (1) sufrimiento fisico,
(2) trastornos del suefio, (3) dificultades del habla y la deglucién, (4) angustia
emocional, (5) limitaciones de la actividad y (6) nivel de preocupacién del cuidador en
relacion con el AOS y los sintomas asociados. Cada ambito esta representado por una
pregunta disefiada para reflejar el efecto global de un grupo de sintomas relacionados

con el AOS en un nifio concreto. (Anexo 1).

HIPOTESIS
El empleo de un cuestionario en lengua inglesa previamente utilizado en nifios con
AOS podria ser util para valorar la CVRS en poblacién infantil espafiola con sospecha de

la enfermedad.

OBJETIVOS
El objetivo primario de nuestro estudio fue la adaptacidn del cuestionario anglosajon

OSD 6 a la lengua hispana.



El objetivo secundario consistio en analizar la fiabilidad y la validez de la version
espafiola de este cuestionario, para ser empleado en la evaluacidon inicial y en el

seguimiento de nifios con AOS.

MATERIAL Y METODOS.

Para la adaptacion del OSD-6 se siguieron las directrices de la Comisién Internacional
de Test (11), asi como las guias propuestas para la adaptaciéon de cuestionarios de
CVRS (12). Este proceso se basdé en el método traduccidn-retrotraduccién por

profesionales, ademas de un estudio piloto con pacientes en diferentes etapas (13).
Fases del estudio
PRIMERA FASE: traduccion al espafiol

Previo consentimiento de los autores del cuestionario original, se realiz6 una
traduccién al espafiol por dos expertos bilinglies de lengua nativa espafiola. Se
unificaron las dos versiones segun consenso entre traductores y grupo investigador, y
se paso primero a los padres/cuidadores de los nifios para comprobar el grado de
compresion de las preguntas. El texto final fue retro-traducido por un experto
traductor bilinglie de lengua nativa inglesa, y tras las correcciones necesarias, se
adaptd a la traduccidn final al espafiol. Los traductores evaluaron la dificultad de la
traduccién y la retrotraduccidon de cada item, siendo 1 “dificultad minima” y 10
“dificultad maxima”. El grupo investigador también valord la naturalidad-correccién de
cada item de la versidon en espafiol del 1 a 10. Finalmente, se realizé la equivalencia
conceptual tras la retrotraduccidén en tres apartados: A (totalmente equivalente), B

(bastante equivalente, alguna expresion dudosa), C (equivalencia dudosa).

Esta nueva versidon fue remitida a los padres/madres de 10 nifios de 2 a 14 afios
diagnosticados de AOS a partir de PSG, consensuando la version definitiva del

cuestionario (Anexo 2).
SEGUNDA FASE: validacion de los cuestionarios.

Para valorar si la version traducida cumplia las mismas condiciones psicométricas que
la versidn original, se evalué la fiabilidad o consistencia interna con el coeficiente a de

Cronbach para cada una de las escalas, midiendo asi el coeficiente de correlacién



media de cada item con el total de la escala y con su nimero total de items. Se
considerd apropiada cuando fue >0,4 entre grupos y 20,8 individual (miden una Unica
dimensién). La cohesidon del instrumento se valoré mediante la correlacion entre
subescalas y entre subescala y el total. Para analizar la validez concurrente
(constructo), se utilizaron los valores de correlaciéon de Pearson o Spearman en funcién
de la normalidad de distribucion de las variables, de los diferentes dominios del
cuestionario de forma global y por subescalas, con el indice de apnea-hipopnea (IAH) y
otras variables respiratorias y antropométricas. La validez convergente correlaciond
cada item con su dominio y la validez divergente cada item con otros dominios. La
validez predictiva se analizé6 comparando los grupos de pacientes con distintos niveles
de gravedad del AOS segun el punto de corte en el IAH mediante una prueba t de
Student para medias independientes. Para evaluar la fiabilidad test-retest se realizé un
analisis de concordancia mediante el coeficiente de correlacidn intraclase (CCl) del
cuestionario inicial y a la semana, por items y total, en las mismas condiciones. Se
considerd una buena concordancia para valores del CCl superiores a 0,71 y moderada

para valores entre 0,51y 0,70 (14).

Se elabord un analisis descriptivo de las distintas variables con un estudio de su
distribucién para valorar el estadistico paramétrico o no paramétrico adecuado y se
valoro el efecto “techo” (porcentaje de respuestas con el maximo de puntuacion), el
efecto “suelo” (porcentaje con el minimo de puntuacidn), asi como el porcentaje de

items no contestados y el porcentaje de items no aplicables.
TERCERA FASE: sensibilidad al cambio

En esta fase se valoraron los cambios en la calidad de vida mediante OSD-6, en
respuesta al tratamiento, comparando los valores de todos los dominios del
cuestionario antes y después del tratamiento mediante una prueba t de Student para

medias repetidas.
Poblacion

e Criterios de inclusion: Nifos entre 2 y 14 afos remitidos a la Unidad de Suefo,

diagnosticados de AOS mediante polisomnografia (PSG).
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e Criterios de exclusion: Imposibilidad para completar el seguimiento por razones
de lejania, inmunodepresién (nifios gravemente malnutridos, con
inmunodeficiencias primarias y SIDA), rechazo de los padres a participar en el
estudio, cirugia previa de via aérea u otro tipo de intervencién, como
cauterizacion o termoplastia).

El protocolo diagndstico consistio en obtenciéon de medidas antropométricas (peso,
talla, IMC, percentil de IMC, perimetro del cuello), cuestionario de sintomas
relacionados con el AOS (15,16) (Anexo 3), escala de Mallampati (17) (Anexo 4), escala
de Brodski (Anexo 5) para valorar el grado de hipertrofia amigdalar, realizacion de PSG
nocturna hospitalaria vigilada, evaluacién basal de cuestionarios OSD-6 administrados
a los padres o cuidadores el mismo dia de la prueba (anexos 3-5). Tras la PSG los nifios
fueron remitidos al Servicio de ORL en caso de considerarse susceptibles de
tratamiento quirlrgico. Se realizé otra PSG entre los 3 y los 6 meses tras la cirugia para
evaluar los cambios en los parametros respiratorios tras el tratamiento. El mismo dia
se obtuvieron los datos antropométricos, los cuestionarios de sintomas y se repitié el

test OSD-6.
Estudio polisomnogrdfico

Para el diagndstico, se empled un sistema de PSG Alice 5 (Philips Respironics) con
monitorizacion de EEG, EOG, Flujo nasal (sonda de presidon), EMG mentoniano,
movimientos toracicos y abdominales, ECG y EMG tibial de ambas piernas. Para definir
los eventos respiratorios se emplearon los criterios del Documento de consenso del
sindrome de apneas-hipopneas durante el suefio en nifios (1). Los registros poligraficos
fueron interpretados y corregidos manualmente por el mismo observador. Se
clasificaron segun niveles de gravedad en AOS leve: indice de apneas-hipopneas (IAH) <

5, AOS moderado: IAH de 5 a 10 y AOS grave: IAH > 10 (1).
Cuestionario OSD-6

OSD-6 incluye 32 items agrupados en 6 dominios, puntuando cada uno de los items en
una escala ordinal de 0 a 6 puntos. Los padres califican los dominios en una escala de
0 (no hay problema) a 6 (no puede ser peor) sobre cémo consideran que los sintomas

afectan a sus hijos. La puntuacion total es la suma de las puntuaciones de cada uno de
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los dominios y dividido entre 6 (numero total de dominios). Las puntuaciones mas
bajas corresponden a mejor situacidn y las mas altas a peor situacién, oscilando entre
0 y 36. Los dominios del OSD-6 contienen los siguientes scores: sufrimiento fisico (8
items), alteracién del sueno (6 items), problemas del habla o la deglucién (5 items),
estrés emocional (7 items), limitaciones de la actividad (5 items) y preocupaciones del

cuidador (1 item).
Cdlculo del tamafo muestral

Para el estudio inicial se calculé un nivel de confianza o seguridad (1-a): 95%; precision
(d): 3%; proporcion (valor aproximado del parametro a medir): 5%, calculando asi una
muestra necesaria (n) inicial de 80 nifios. Ajustando el tamafo muestral a las pérdidas,
con una proporcién esperada (R) de un 15%, la muestra total se calculé en 60

individuos.

Para el célculo del numero de pacientes necesarios para determinar la fiabilidad test-
retest y la sensibilidad al cambio, calculamos un tamafo de muestra de 20 pacientes. El
criterio utilizado para la estimacidon del tamafio de la muestra viene dado por los
requerimientos estadisticos necesarios para poder calcular el coeficiente de fiabilidad,
suponiendo un valor esperado del coeficiente de fiabilidad > 0,85, con esa muestra y

un intervalo de confianza + 0,10 para una Za2=1,96.
Estadistica

Se efectud un analisis descriptivo de las variables cuantitativas, expresadas como
media y desviacion estandar, o mediana y rango, segun tipo de distribucion. Se analizd
la normalidad de las distribuciones mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov.
Ademas de los calculos empleados para la validacion de los cuestionarios, se empleé el
test de ANOVA para medidas repetidas o el de Kruskal-Wallis y el test de comparacién
multiple de medias para valorar los cambios en las puntuaciones de cada uno de los
cuestionarios. El nivel minimo exigido para todos los calculos fue una p< 0,05. Los

calculos estadisticos se efectuaron mediante el programa SPSS version 18.
Aspectos éticos

Se obtuvo consentimiento informado de los padres y cuidadores para realizar el
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estudio (Anexo 6). El proyecto respeté los principios fundamentales establecidos en la
Declaracién de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos
humanos y la biomedicina, en la Declaraciéon Universal de la UNESCO sobre el genoma
humano y los derechos humanos, asi como los requisitos establecidos en la legislacion
espafiola en el ambito de la investigacién biomédica, la proteccion de datos de

cardacter personal y la bioética.

El estudio fue aprobado por el CEl del H. U. Sant Joan d’Alacant (Anexo 7) y siguid las

directrices del COIR de la Universidad Miguel Herndndez (Anexo 8)

RESULTADOS

Se incluyeron 60 pacientes consecutivos, aceptando los padres la participaciéon en
todos los casos. Se evaluaron 45 ninos y 15 nifias, con una edad de 63 afios, un IMC
de 18+4 cm/m2 y un perimetro de cuello medio de 28+5 cm. El indice de Brodsky fue O
en un 7%, menor del 25% en un 12%, entre 25 y 50% en un 27%, entre 50y 75% en un
45% y mas de 75% en un 6%. El IAH medio tras la PSG fue de 1247 h-1.

La dificultad de traduccién fue superior a 5 en 8 items (23 %). Tras la retrotraduccion,
se consideraron 4 items (11%) de tipo By 1 de tipo C (3%). Se discutieron las dudas de
equivalencia (B y C) y las expresiones equivalentes, pero poco naturales o
gramaticalmente incorrectas en una reunion con todos los investigadores y traductores

(Tabla 1).
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Dificultad Dificultad Equivalencia MNaturalidad/
traduccién retrotrduccién | concepiual Correccidn
Sulrimienis flisico 1 1.5 A ]
Dalor de garganta 2 3 A E]
Sequedad de garganta 2 2.5 A B
Congesiin nasal 1 25 A ES
Obstruccion nasal 4 55 B T
Orinarse en la cama T 4 A 75
Cangancio excesivo duranie el dia 2 3 A ES
Falta de aumento de peso 2 2 A E5
Mala respiracidn 4 3 A B8
Clobalmente, ;cusnbe problema ha supueste este sufimiento fisieo B 45 A ES
para su niflola durante las 4 Glimes semanas debido a |a hipertrofia
adeng-amigdalar?
Alteracion del sueio 1 1 A 8
Ronguido 1 15 A a5
Ahcgoljadea ) 35 ] T
Parada de la reapiracsbn 3 25 A 75
Suedio o regarador 2 2 A []
Diflcultad para despertar dal suefio 3 3 A T
Globalmente, ;cusnio problema ha supuesto esta alleracion del B 4.5 A (]
suefin para su nifiala durante as 4 Oitvnas semanas debido a la
hipertrofia sdeno-amigiatar?
Problemas del habla o deglucién 3 25 A 8
Dificultad para tragar clerics allmentos Z 3 A B
Afragantarse con alimentos 3 35 A B
Duficultad para el habla 4 3.5 A ]
Vol nasal 4 35 A 8
Mala pronunclacesn 4 45 B T
Clobalmente, ;cudnte problema ha supueste estos problemas del B 45 A o
habila o deghecién para su niflo/a durante las 4 (lBmas semanas
debido a |a hiperirofia adeno-amigdalar?
Estrés emocional 3 35 A B
Iritabla 1 3 A B
Frustrado 2 3 A B
Triste B 35 A ]
Inquieto 4 4 A B5S
Falta de apetito 3 4 A B.5
Falla de alenciin 3 4 A B
Burias de obfes nifioa/as debidas al ronguido 5 55 [ 65
Globslmente, ;cusnbs problema ha supuests este estrés emocional B 55 A 8
para su niflo/a durante las 4 Giimes semanas debido a |a hipertrofia
adena-amigdalar?
Limitaciones de la actividad 1 1.5 A 8
Jugar 1 ] A 65
Participar/sobresalir en depories 4 3 B 7
Hacer cosas eon amigoafamila 3 35 A B
Aslstir a la escuela o guarderia 3 3 A [
Globalmente, ;cusnto problema han supuesto estas limitaciones de T 5 A -]
la actvdad para su reflo'a dursnts |ag 4 Olemas samanas debido a la
hipertrofia sdano-amigdalas?
Preccupaciones del cuidader 3 3 A 75
£ Usted corme culdador ha estado prescupado, molests o T 5 A ES
Incomiodado debids al ronguido o |a diflcultad para respirar durante ia
noche de su nifis'a durante las ditimas 4 semanas?

Tabla 1. Primera fase de adaptacion del cuestionario.

Se obtuvo una expresion final consensuada para cada uno de estos items y actividades,
gue se incluyd en una segunda versién. La version final alcanzd puntuaciones > 7 en
todos los item y dominios. La nueva versidn fue administrada a los padres de 10 nifios
entre 2 y 14 afios remitidos a la Unidad de Suefio, diagnosticados de AQOS a partir de

polisomnografia, consensuando la versidn definitiva del cuestionario (Anexo 2).

En el analisis de consistencia interna o fiabilidad, el Alfa Cronbach del cuestionario
global fue 0.8 (excelente), con distribuciones normales (o casi-normales) de los items, y
Alfa de Cronbach estables (entre 0.76-0.78) al retirar item a item. La consistencia

interna fue buena, salvo por un exceso de pacientes (mas del 20%) con efecto techo en
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los items 1,2 y 6 y de efecto suelo en los items 3 y 5, aunque el cuestionario global no
presentd estos efectos (menos del 2% de efecto techo y suelo). La mayor parte de

correlaciones entre items fueron significativas (anexo 10)

Dominios OSD-6 N2 Items % efecto %efecto  Alfade

suelo techo  Cronbach
Sufrimiento fisico i 20% 0,78
Alteracion suefio 1 20% 0,76
Alt habla/deglucion 1 15% 0,76
Estrés emocional 1 0.78
Limitacion Actividad 1 15% 0,78
Preocupacion cuidador 1 20% 0,76
Global 6 2% 2% 0.8

Tabla 2. Validez de constructo del cuestionario OSD6

Al analizar la validez de constructo, dado que el cuestionario estd compuesto por 6
items o preguntas sin dominios compuestos, no fue aplicable un analisis factorial para
valorar la semejanza del constructo al original. La validez concurrente se comporté de
forma estable y es significativa en su correlacién entre cada uno de sus dominios y en

la puntuacion media global (tabla 3).

Dominios OSD- Sufrimiento  Alteracion Alteracion Estrés Limitacion Preocupacion  Global
6 fisico suefio habla/deglucion emocional  actividad cuidador
Sufrimiento 1 0.32 0.50 0.42 037 0.45 0.73
fisico
Alteracién 0.32 1 0.34 0.23 0.24 0.77 0.64
suenio
Alteracion 0.50 0.34 1 0.34 0.32 0.58 0.74
habla/deglucion
Estrés 0.42 0.23 0.34 1 0.55 0.30 0.68
emocional
Limitacion 0.37 0.24 0.32 0.55 1 0.27 0.65
actividad
Preocupacion 0.45 0.77 0.57 0.30 0.27 1 0.78
cuidador
Global 0.73 0.64 0.74 0.68 0.65 0.78 1

Tabla 3. Validez concurrente del cuestionario OSD-6 medida mediante coeficiente
correlacion de Pearson

En cuanto a la validez predictiva, el cuestionario diferencia adecuadamente la
diferente gravedad cuando se mide segun el grado de Mallampati: Grado 1 (n=3)
1.2341.18; Grado 2 (n=27) 3.4 £ 1.23; Grado 3 (n=23) 3.9 + 1.32; Grado 4 (N=7) 3.3 +
1.22. Anova p =0.011 (Tabla 4).
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Mallampa-ti n Media [ SD
Grado 1 3 1,23 1,18
Grado 2 27 34 | 1,23
Grado 3 23 3.9 1,32
Grado 4 7 3,3 _ 1,22

ANOVA Bonferroni p=0,011

Tabla 4. Validez predictiva de OSD6 en relacidn con los grados de Mallampati

La diferenciacion segun el grado de IAH queda en el limite de la significacion
estadistica: IAH normal (n=8), 2.64 + 1.60, IAH 3-5 (N=7) 2.76 + 1.56, IAH 5-10 (n=13),
3,7+ 1,33), IAH>10; (n=32), 3.8 + 1.2 (ANOVA p=0.069).

GradolAH | n Media | SD

IAH normal 8 2,64 1,60
IAH3-5h1 | 7 | 276 | 156
IAH5-10h? | 13 3,7 1,33
IAH>10h? | 32 38 | 12

ANOVA Bonferroni p = 0,069

Tabla 5. Validez predictiva de OSD6 en relacién con la gravedad del AOS medido por el
IAH

La sensibilidad al cambio fue excelente tanto en la puntuacién global (p<0.001) como

en cada uno de los dominios (p<0.001) (Tabla 6)
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Dominios 0OSD-6 Pre-tto Post-tto p

Sufrimiento fisico 412 111 0,001
Alteracion suefio 512 1+2 0,001
Alt habla/deglucién 3+2 1+1 0,001
Estrés emocional 342 1+1 0,001
Limitacion Actividad 242 141 0,001
Preocupacion 442 1+2 0,001
cuidador
Global 2118 616 0,001

Tabla 6. Sensibilidad al cambio del cuestionario OSD6

La fiabilidad test-retest fue asimismo excelente, tanto en el global como en cada

dominio (Tabla 7).

Dominios OSD-6 CClI (IC 95%)
Sufrimiento fisico 0.94 (0.92-0.96)
Alteracion suefio 0.97 (0.93-0.99)

Alteracion habla/deglucién 0.89 (0.85-0.94)
Estrés emocional 0.85 (0.82-0.89)
Limitacion actividad 0.91 (0.87-0.95)
Preocupacién cuidador 0.79 (0.75-0.86)
Global 0.92 (0.89-0.95)

Tabla 7. Andlisis de repetibilidad test-retest. CCl: Coeficiente correlacion intraclase. IC:
Intervalo de confianza.

DISCUSION

El concepto de salud en nifios/as y adolescentes no sdlo considera los aspectos fisicos,
psicolégicos y sociales, sino también la habilidad para 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 percepcién de si mismo, las relaciones interpersonales (con los amigos y

familiares) y con el medio que los rodea (cohesién familiar, apoyo social). La mayoria
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de los instrumentos de CVRS en edad pediatrica estdan concebidos segin el modelo
psicométrico que se basa en la capacidad del individuo para discernir entre estimulos
de diferente intensidad recogiendo las respuestas en escalas (generalmente de tipo

Likert).

En algunas unidades se emplea el Pediatric Sleep Questionnaire, desarrollado por la
Universidad de Michigan, como screening previo de pacientes con AOS infantil, para
evitar la PSG o como cuestionario de sintomas (18,19). Sin embargo, la versién
espafiola validada no parece que sea correcta en su dimensidon de comportamiento
diurno y somnolencia respecto al original, dimensiones que sin duda son de

extraordinaria importancia en el AOS infantil (20).

OSD-6 ha sido validado en griego (21) y portugués de Brasil (22) y aunque también
existe constancia de una serie de paciente intervenidos en India (23) que emplearon

este cuestionario, no consta que se realizara una validacién previa del mismo.

Asimismo, Diez-Montiel et al (24) presentan en 2006 una serie pedidtrica evaluada
mediante OSD6, sin embargo, en ese momento tampoco existia validacion previa en

espafiol.

El cuestionario OSD-6 presenta una excelente consistencia interna. La validez
predictiva es adecuada, la validez concurrente es moderada (si bien seria mejorable si
los grupos de gravedad estuvieran mas balanceados respecto al nimero, ya que hay
una tendencia a una importante gravedad del AOS) y excelente la sensibilidad a los
cambios post-tratamiento. Ademas, se ha observado que este cuestionario es un muy
buen predictor al ser comparado con la escala de Mallampati y con la gravedad del

AOS medida por el IAH.

Aunque los resultados del proceso de validacion del OSD-6 sugieren que la version
espafnola de este instrumento es equivalente a la version original y por tanto puede ser
empleada en paises de habla hispana, consideramos necesario mencionar las
limitaciones del mismo, como la sobrerepresentacion de los casos graves, ya que de
manera prospectiva la mayoria de los niflos que acuden a consulta ha sido valorados
previamente por Otorrinolaringologia o Pediatria, y por tanto la probabilidad de AOS

grave es alta. En la practica diaria, con el paso del tiempo se obtendria una distribucion
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mas normalizada de la gravedad de los nifios remitidos. Igualmente, es dificil encontrar

nifos sin AOS significativo ya que existe sesgo de muestra inicial con elevada

probabilidad pretest de padecer la enfermedad.

Por otra parte, la principal fortaleza de nuestro trabajo es que se ha realizado

siguiendo un proceso sistematico de validacion de acuerdo a guias internacionales,

obteniendo una versién en espaiol equivalente a la original, en una muestra de nifios

estudiados mediante PSG (que se considera el gold standard) y sometidos a un

protocolo uniforme de abordaje diagndstico y terapéutico.

CONCLUSIONES

1.

La elaboracién de la versidn espanola del cuestionario OSD-6 fue factible
(objetivo primario)

La version espafola posee capacidades psicométricas semejantes a la original
(objetivo secundario).

El cuestionario adaptado se muestra sensible a los cambios post-tratamiento

El cuestionario validado puede presentar moderada capacidad de
discriminacion por nivel de gravedad.

El cuestionario validado puede obtener informacién importante acerca del

impacto del AOS infantil, a través de los padres y cuidadores
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ANEXOS

Anexo 1. Versién original OSD-6

Impact of Obstructive Sleep Disorders on Child Quality of Life

Please help us understand the impact of enlarged tonsils and adenabds on your child's
sleep-related quality of |ife. Please circle any symptom(s) that affect your child as well a5 the
number that describes the severity of the problem for each question below.

Problem List: Problem Scale
(Circle Best Answer Below):

P s 8%
L2 o é‘\"
S

-

. Physical Suitering:
For exarnple: Sore throat, dry throat, nasal
congestion, completely blocked nose, bedwetting,
excessive daytime tiredness, fallure to gain welght,
bad breath.
Owverall, how much kas physical sulfering been a
problem for your child during the past 4 weeks
because of enlarged tonsils and adenoids? 01 2 3 4 5 6

ra

. Sleep Disturbance:
For example: Snoring, choking/gasping for air,
stopping breathing for a few seconds, restless
sleep, difficult to awaken from skeep, chest caving
in with breathing.
Owerall, how much has sleep disturbance been a
problem for your child during the past 4 weeks
because of enlarged tonsils and adenoids? 0 1 2 3 4 5 &

. Speech or Swallowing Problems:
For exannple: Difficulty swallowing certain foods,
choking on foods, muffled speech, nasal sounding
speech, poar pronunciation.
Owerall, how much has speech or swallowing
been a problem for your child during the past 4
weeks because of enlarged tonsils and adenolds? 0 1 2 3 4 5 6

o

. Ematinnal Distréss:
For example: |rritable, frustraied, sad, restless,
poor appetite, can't pay attention, child made fun
of because of snoring.
(Overall, how much of a problem has emotional
distress been for your child during the past 4
weeks because of enlarged tonsils and adenoids? 0 1 2 3 4 5 &

. Activity Limitations:
For example: Playing, pariicipating/excelling at
sporis, doing things with friendsdamily, attending
school or day care.
(Overall, how much have your child's activities
been limiled during the past 4 weeks because
of enlarged lonsils and adenolds? 01 2 3 4 5 8

. Careglver Concerns:
Have you, as a caregiver, been worried,
concerned, o inconvenienced because ol your
child's snoring and difficulty breathing at night
during the past 4 weeks? 01 2 3 4 5 8
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Anexo 2. Versidn espafiola del OSD6

H.U. Sant Joan d’Alacant Meumologia

Wersion espadiola del cuestionario O5D-6 (calidad de vida en el SAHS infantil)

0sD-6

Impacto de los trastornos respiratorios durante el suefio
en la calidad de vida infantil

Por favor, aylddenos a comprender el impacto de la hipertrofia
adeno-amigdalar en la calidad de vida relacionada con la salud
de su hijofa. Por favor, margue cada uno de los sintomas que
afecten a su nifio/a, asi como el nimero que describe la
gravedad del problema para cada una de las siguientes
preguntas:

Lista de problemas:

Escala de problemas (margue la mejor respuesta debajo)

1. Sufrimiento fisico:

Por ejemplo: dolor de garganta, sequedad de garganta,
congestion nasal, obstruccion nasal, orinarse en la cama,
cansancio excesivo durante el dia, falta de aumento de peso,
mala respiracion

Globalmente, ;cuanto problema ha supuesto este sufrimiento
fisico para su nifiofa durante las 4 ditimas semanas debido a la
hipertrofia adeno-amigdalar?

2. Alteracion del suefio:

Por ejemplo: ronquido, ahogoljadeo, parada de la respiracién,
suefio no reparador, dificultad para despertar del suefio,
trabajo respiratorio.

Globalmente, ;jcuanto problema ha supuesto esta alteracion
del suefio para su nifio/a durante las 4 dltimas semanas
debido a la hipertrofia adeno-amigdalar?

3. Problemas del habla o deglucidn:

Por ejemplo: dificultad para tragar ciertos alimentos,
atragantarse con alimentos, voz dificultad en el habla, voz
nasal, mala pronunciacion.

Globalmente, ;jcuanto problema ha supuesto estos problemas
del habla o deglucion para su nifio/a durante las 4 dltimas
semanas debido a la hipertrofia adeno-amigdalar?

Munca
Casi nunca
Pocas Veces
Regularmente
Frecuentemente
Casi siempre
Siempre

01 2 3 456

01 2 3 4 586

01 2 3 4 586



H.U. Sant Joan d” Alacant MNeumologia
Wersion espafiola del cuestionario OSD-6 (calidad de vida en el SAHS infantil)

4. Estrés emocional:

Por ejemplo: irritable, frustrado, triste, inquieto, falta de

apetito, falta de atencion, buras de otros nifios/as debidas al
ronquido.

Globalmente, ;cuanto problema ha supuesto este estrés

emocional para su nifio/a durante las 4 Gltimas semanas

debido a la hipertrofia adeno-amigdalar? o

5. Limitaciones de la actividad:

Por ejemplo: jugar, participar/sobresalir en deportes, hacer
cosas con amigos/familia, asistir a la escuela o guarderia.
Globalmente, ;jcuanto problema han supuesto estas
limitaciones de la activdad para su nifiofa durante las 4 Gltimas

semanas debido a la hipertrofia adeno-amigdalar? 0
. Preocupaciones del cuidador

£ Usted como cuidador ha estado preocupado, molesto o

incomodado debido al ronguido o la dificultad para respirar

durante la noche de su nifis/a durante las Gitimas 4 0

semanas?

1

1

1

2 3 4 56
2 3 4 56
2 3 4 56
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Anexo 3.

Cuestionario de recogida de datos

SERVICIO NEUMOLOGIA Y UNIDAD MULTIDISCIPLINAR DE SUENO
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JUAN DE ALICANTE

PROTOCOLO RECOGIDA DE DATOS SAHS INFANTIL

FECHA ESTUDIO:
NOBEE Y APELLIDDS:
NHC:

EDAD:

SEXO:

ENFERMEDAD CONCOMITANTE:

PROCEDENCIA:
NEUMOLOGEA
ORL
NEUROLOGO
PEDIATRA
MXF

OTROS:

o o |

INDICACION:

CLINICA:

RONQUIDOS

APNEAS

RESPIRACION DIFICULTOSA
SUENO INQUIETO

RINORREA CRONICA
OBSTRUCCION NASAL
RESPIRACION BUCAL DIURNA
DNFECCIONES DE VIAS ALTAS
VOMITOS Y NAUSEAS
DEGLUCION DIFICULTOSA
SUDORACION NOCTURNA
FROBLEMAS AUDITIVOS
SOMNOLENCIA DIUENA

MAL APETITO

OTITIS MEDIA SUPURADA
FRECUENTE

TIMIDEZ
HIPERACTIVIDAD/EALT 4~

I I o i |

[y

ATENCION,

BAJO EENDIMIENTO ESCOLAR.
ENURESIS/PFOLAQUIURIA
CEFALEA

FIROS5I3

SIBILAMNCIAS

OTEROS:

o s I o |
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* EXPLORACION FISICA:

0 HIPERTROFIA AMIGDALAR
HIPERTROFIA ADENOIDEA
PALADAR OJIVAL
MACROGLOSIA
ALTERACION MACIZO FACIAL
MICROGNATISMO
BFROGNATISMO
RETROGNATISMO
MALOCLUSION DENTAL
DOLICOCEFALIA
O OBESIDAD )

0 AMIGDALECTOMIA PREVIA
O OTROS:

i |

i I o Y

*  VARIABLES ANTROPOMETRICAS:
O PESRO:

TALLA:

BMI:

PC:

[y iy

«  METODO:
O PG
0 PCR
0 DOMICILIARIA
O HOSPITALARIA
0 OXIMETRIA

* DIAGNOSTICO:
0 SAHS _
0 HIPOVENTILACION
O SRAVAS

* RESULTADOS (ADJUNTAR COPIADELA EXI’LORACI@.‘T}:
= ERDI:
= 0ODI:
=  TeB0:

» SEVERIDAD:
0 SEVEROQ (RDI=>10)
0 MODERADO (RDIS-10)
O LEVE (RDI3-3)

* ACTITUD TERAPEUTICA:

0 AMIGDALECTOMIA
ADENOIDECTOMIA
CPAP
BIPAP |
CIRUGIA MAXILAR
SEPTOPLASTIA _
MEDIDAS HIGIENICO-DIETETICAS
OTROS:

i o |



TOLERANCIA DE VMNI
0 BUENA
0 EREGULAR
0 MALARECHAZO

TECNICA DE COMPROBACION TRAS TRATAMIENTO
O PSG
O PCR _
O OXIMETRIA

RESULTADOS (ADJUNTAR COPIA DE LA EXPLORACION):

= RDI:

= ODIL:

= Te20:
EVOLUCION:

0 CURACION

0 MFEIORIA

0 PERSISTENCIA

O EXITUS

28



Anexo 4. Escala de Mallampati

Figura I: excala de Mallampati-Samsoon. a) grado L b) grado I ¢} grade 1T d)
graco IV

29



Anexo 5. Escala de Brodski (grados de hipertrofia amigdalina).

+2 (>25% < 50%) \
+3 (>50% < 75%)

+4 (>75%)

Esta clasificacion se basa en la medida del radio comprendido entre la tonsila v la grofasiage:
Grado 1: Menor de 25 % de la luz faringea

Grado 2: Hipertrofia entre 25 y 50 % de la luz faringea

Grado 3: Hipertrofia amigdalina entre 50 a 75 % de la luz faringea

Grado 4: Contactan en la linea media
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Anexo 6. Consentimiento informado

WNEXD
INFORMAGION AL PACIENTE

HOJA DE CONSENTIMIEMTO INFORMADO
Validacidn de los Cuestionarios de colided de vida 05A-18 v O5D-6

Usted ho sido invitads como padre/madre/cuidador a participar en una investigacién sobre
calidod de vida en nifios diognesticados de sindrome de apnea obstructiva del suefin. Esta
investigocion es realizada por el equipe de neumologin del Hospital U. San Juan de Alicante.

El propdsite de esta investigacién es la validacicn de dos cuestionarios sobre la calidad de
vida en nifios con sindrome de apnea obstructiva del suefio, para su postericr aplicacidn.

5i acepta participar se le solicitard que conteste algunos cuestionarios que le indicard su
especialista y proboblemente se le solicitard que los conteste de nuevo en case de que hoya
que aplicarle un tratamiento a su hijo/hijo, generalmente consistente en lo intervencidn de
amigdalas (anginas) y/o adencides (vegetaciones)

Este estudio no conlleva riesge alguno asociade.

Lo identided del porticipante serd protegido y los dates se utilizeran dnicamente o nivel
estadistico. Solamente las personas incluidas en este estudio tendrdn acceso a los datos.
Estos datos serdn almacenades en un soporte informdfico para sacar conclusiones
estadisticas. Estas recomendaciones se ojustan a la Ley 19/1999 de Proteccidn de datos de
cardcter personal.

5i bha leido este documento y ha decidide participor, por favor entienda que su participasidn
es completomente voluntaria y que usted tiene dereche o abstenerse de participar o
retirarse del estudio en cualquier momente, sin ninguna penalidad. También tiene derecho a
no contestar alguna pregunta en particulor. Ademds tiene derecho a recibir una copia de
este documento

Su firma en este documento significa que ha decidido participar después de haber leido la
informacién presentoda en esta hoja de conzentimiento

Firma. Fecha

Firma del investigader o persona designada Fecha
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