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LA DIABETES MELLITUS 

La diabetes mellitus (DM) constituye un grupo de trastornos metabólicos 

caracterizados por la hiperglucemia, resultado de un déficit de insulina o de una acción 

inadecuada de la misma. 

Siguiendo los criterios de clasificación etiológica de la Asociación Americana de 

Diabetes (American Diabetes Association - ADA), la DM se divide en cuatro 

categorías clínicas: (American Diabetes Association, 2017a). 

D M tipo 1 (D M 1): debida a la destrucción de la célula beta y, en general, con 

déficit absoluto de insulina. 

DM tipo 2 (DM2): debida a un déficit progresivo de secreción de insulina 

sobre la base de una insulinorresistencia. 

Diabetes gestacional: DM diagnosticada durante el embarazo; no es una DM 

claramente manifiesta. 

Otros tipos específicos de DM: debidos a otras causas, como defectos 

genéticos en la función de las células beta o en la acción de la insulina, 

enfermedades del páncreas exocrino ( como la fibrosis quística) o inducidas 

farmacológica o químicamente ( como ocurre en el tratamiento del 

VIH/SIDA o tras trasplante de órganos). 

La diabetes tipo 1 

La DMl es una enfermedad multifactorial, producida por una destrucción autoinmune 

de las células beta del páncreas. Esto conlleva a un déficit completo de insulina, por 

lo que las personas que la padecen necesitan la administración de insulina exógena 

para sobrevivir. Requieren seguimiento médico permanente y educación terapéutica 

para conseguir un control óptimo de su enfermedad (Atkinson, Eisenbarth, & Michels, 

2014). 
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La DMl representa el 5 - 10% del total de casos de diabetes en todo el mundo 

(American Diabetes Association, 2017a). Puede afectar a personas de cualquier edad, 

pero es más frecuente en niños y adolescentes. Es una de las enfermedades crónicas 

más comunes en la infancia (Atkinson et al., 2014). 

En España, la incidencia media de la DMl es de 17.7 casos/100.000 habitantes para 

la franja de edad de O - 15 años, aunque existe cierta heterogeneidad en los resultados 

publicados, con valores de incidencia que oscilan entre 9.5 y 32/100.000 (Conde 

Barreiro et al., 2014). En Gran Canaria, un estudio reciente informó de una incidencia 

de 30/100.000 (Nóvoa et al., 2016). Esta cifra es alta y se aproxima a las observadas 

en los lugares con mayor incidencia a nivel mundial: Finlandia, Suecia y la isla italiana 

de Cerdeña con 40/100.000 (Bruno et al., 2010). 

Tratamiento de la DMl 

El descubrimiento de la insulina en 1921 constituyó un cambio fundamental para el 

pronóstico de la DMl, que previamente era una enfermedad letal. Desde entonces, la 

mejora en las pautas de administración ha supuesto, además, una reducción de las 

complicaciones, tanto agudas, como crónicas, de la enfermedad. En este sentido, la 

publicación de los resultados del Ensayo Control de la Diabetes y las Complicaciones 

(Diabetes Control and Complications Tria/ - DCCT), supuso un hito en el manejo de 

la DMl. Se demostró que un tratamiento intensivo con múltiples inyecciones o con 

bomba de infusión continua de insulina, con el objetivo de alcanzar concentraciones 

lo más normales posibles de glucosa en sangre, reducía en un 27% la aparición de 

retinopatía y en un 34 - 76% su progresión (Diabetes Control and Complications Trial 

Research Group, 1995a) y en un 34% la aparición de nefropatía y en un 43 - 56%, su 

progresión (Diabetes Control and Complications Tria! Research Group, 1995b). A 

partir de entonces, el tratamiento intensivo con insulina se convirtió en el estándar 

terapéutico en la DMI. 

El tratamiento intensivo supone la administración de insulina a través de múltiples 

inyecciones o un sistema subcutáneo de infusión continua, pero también la medición 
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frecuente de la glucosa en sangre capilar y dosificación de la insulina en función de 

ésta, de la ingesta y de la actividad fisica planificada (Diabetes Control and 

Complications Tria! Research Group, 1993). Por tanto, con el fin de manejar con éxito 

la enfermedad y mantener un buen control, las personas con DMl necesitan llevar a 

cabo una serie de conductas complejas en su día a día (American Association of 

Diabetes Educators, 2008). 
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AUTOCUIDADO Y DMl 

El cuidado de la diabetes se ha desplazado hacia un enfoque más centrado en el 

paciente, un modelo de atención que debe responder a sus necesidades, preferencias 

y valores individuales. La persona con diabetes (y su familia) trabajan en equipo con 

los profesionales de la salud, para alcanzar un objetivo común. 

Aquí es importante mencionar el concepto de Empowerment ( empoderamiento o 

capacitación) que hace referencia a dar poder, fortalecer o potenciar. Este concepto se 

ha trasladado al campo de la salud relacionado con la autonomia e implicación del 

paciente en su proceso de salud. El Empowerment es un proceso mediante el cual las 

personas adquieren un mayor control sobre las decisiones que afectan a su salud 

(Funnell & Anderson, 2003). No se trata pues, de adaptar la conducta de los pacientes 

a las recomendaciones terapéuticas de la enfermedad sino de fomentar su implicación, 

toma de conciencia y participación. De hecho, es más fácil conseguir y mantener un 

cambio cuando son las propias personas las que lo deciden (Prochaska & Di Clemente, 

1982). 

Trasladado al ámbito de la diabetes, hablamos del Empowerment como un enfoque 

educacional basado en enseñar, educar y apoyar al paciente con el objetivo de 

promover su autonomía y auto-responsabilización (Funnell & Anderson, 2003). 

En general la filosofia del Empowerment (Anderson & Funnell, 2005) va dirigida a: 

Aumentar la seguridad y confianza del paciente. 

Conseguir que sea activo en la toma de decisiones. 

Valorar los esfuerzos y no solo los resultados. 

Promover la responsabilidad ante su vida y el cuidado de su salud. 

Reafirmar su ro 1 de experto. 

Reforzar sus habilidades. 

Integrar los aspectos psicosociales en el abordaje de la salud. 
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Uno de los pilares fundamentales para promover el empoderamiento del paciente en 

el cuidado de su salud es la Educación Terapéutica. 

Educación terapéutica en la DMl 

El objetivo de la educación terapéutica es proporcionar al paciente el conocimiento, 

las herramientas y habilidades necesarias para facilitar la toma de decisiones 

informadas y la autogestión de la enfermedad, reconociendo que la persona que tiene 

la enfermedad toma más del 90% de las decisiones que influyen en el control de su 

salud en el día a día (Golay, Lagger, Chambouleyron, Carrard, & Lasserre-Moutet, 

2008). 

La educación terapéutica tiene en consideración las necesidades, recursos, valores y 

estrategias de la persona y está guiada por una atención basada en la evidencia (Golay 

et al., 2008; Mulcahy et al., 2003). 

Se ha asociado con un nivel más bajo de hemoglobina glicosilada (HbA1c) y una mejor 

calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) (Cooke et al., 2013). 

Algunos estudios han demostrado que la educación disminuye los ingresos 

hospitalarios y las complicaciones (Duncan et al., 2011; Healy, Black, Harris, Lorenz, 

& Dungan, 2013) y, con ello, el gasto sanitario. 

Conductas de autocuidado en la DMl 

Administración de insulina 

El objetivo principal de la insulinoterapia es intentar imitar la secreción fisiológica de 

insulina que tiene lugar en una persona que no tiene diabetes. La administración suele 

ser subcutánea a través de plumas precargadas, jeringas o dispositivos de perfusión 

continua y el patrón de administración combina una insulina intermedia o lenta o 

infusión basal y un número variable de inyecciones de insulina rápida/bolos 
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preprandiales, en función del número de ingestas. En el caso de las múltiples 

inyecciones con pluma o jeringa, el paciente deberá inyectarse la insulina entre 3 y 6 

veces por día (Diabetes Control and Complications Trial Research Group, 1993). En 

el caso de la bomba de infusión continua, deberá llevar la misma prácticamente las 24 

horas del día y tener cuidados especiales como vigilar el dispositivo y el set de 

infusión varias veces al día y cambiar este último (y la zona de punción) cada 2 - 3 

días (Kelly, 2014). 

Se recomienda ajustar la pauta y dosis de insulina a la ingesta de hidratos de carbono 

y al estilo de vida del paciente. 

Realización de glucemias/ Autocontrol 

La determinación de la glucosa es una herramienta imprescindible para el autocontrol 

de la enfermedad. La mayoría de los pacientes determinan la glucosa en muestras de 

sangre capilar, que obtienen pinchándose un dedo, entre 3 y 6 veces/día, aunque 

también existe la posibilidad de la monitorización a través de un sensor insertado en 

el tejido subcutáneo que mide la glucosa en el espacio intersticial en tiempo real y de 

una manera continua (Chiang, Kirkman, Laffel, & Peters, 2014). 

El autocontrol de la glucosa permite a los pacientes evaluar su respuesta a la terapia y 

evaluar si los objetivos glucémicos se están logrando. Los resultados son útiles para 

prevenir la hipoglucemia, ajustar la insulina y comprender el impacto de la terapia 

nutricional y la actividad fisica (American Diabetes Association, 2017b ). 

Un autocontrol más frecuente de la glucosa se ha relacionado con un nivel más bajo 

de HbA1c (Miller et al., 2014). 

Plan de alimentación y ajuste de dosis de insulina 

La DMl no requiere de un patrón de alimentación diferente al del resto de la población 

de igual sexo, edad y grado de actividad fisica (Evert et al., 2014). La evidencia 

sugiere que no hay porcentaje ideal de carbohidratos, proteínas y grasas y que la 
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distribución de macronutrientes debe basarse en una evaluación individualizada 

teniendo en cuenta la situación personal del paciente y sus preferencias y si existen 

otras enfermedades o situaciones especiales (Wheeler, M. et al., 2012). 

El recuento de carbohidratos es el método usado en la DMl para planificar la 

alimentación y facilitar una mayor flexibilidad en ésta. Permite calcular 

aproximadamente la cantidad necesaria de insulina a administrar según la ingesta y ha 

demostrado mejorar el control glucémico (DAFNE Study Group, 2002; de 

Albuquerque et al., 2014; Laurenzi et al., 2011; Rossi et al., 2013; Scavone et al., 

2010). 

Además, existen situaciones que requieren de un ajuste adicional de insulina y/o la 

ingesta. Por ejemplo, la presencia de una infección u otra enfermedad concomitante, 

aumenta los requerimientos de insulina. Un aumento en la actividad fisica o la ingesta 

de alcohol, los reducen (American Diabetes Association, 2017b ). 

Manejo de la hipoglucemia 

La hipoglucemia es la complicación aguda más frecuente en la DMl y la exigencia de 

un mejor control metabólico puede aumentar el número de episodios hipoglucémicos 

(Kahler et al., 2014). Esto puede afectar a la vida cotidiana del paciente en la medida 

que debe abandonar lo que está haciendo para resolverla. 

Ejercicio fisico 

Aunque no existen evidencias convincentes acerca de la mejoría del control glucémico 

con el ejercicio en la DMl (Kennedy et al., 2013), éste tiene efectos favorables para 

la salud en general (Colberg et al., 2016). Ante la práctica del ejercicio fisico, el 

paciente debe considerar el control previo de la glucemia, la modificación de la dosis 

de insulina y la ingesta de carbohidratos (Colberg et al., 2016). 
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Como puede deducirse, las recomendaciones terapéuticas en la DMl son complejas. 

Requieren cambios en el estilo de vida diario y esto hace que sea una enfermedad 

dificil de manejar con éxito. Conseguir un control óptimo de la enfermedad requiere 

una alta implicación del paciente. Las personas con DMl tienen una gran 

responsabilidad porque han de tomar decisiones en tiempo real sobre la pauta/dosis 

de tratamiento que debe instaurarse varias veces cada día. De hecho, la complejidad e 

intensidad del autocuidado puede interferir y afectar a la CVRS del paciente (Bradley, 

2001; Escudero-Carretero, Prieto-Rodríguez, Femández-Femández, & March-Cerdá, 

2007; Wolpert & Anderson, 2001). 
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CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD 

Los términos salud, calidad de vida (CV) y calidad de vida relacionada con la salud 

(CVRS) se utilizan indistintamente y sigue existiendo confusión en la literatura sobre 

su significado (Gill & Feinstein, 1994; Guyatt, Feeny, & Patrick, 1993; Nanda & 

Andresen, 1998). 

La salud fue definida por la Organización Mundial de la Salud (OMS) como "un 

estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no simplemente la ausencia de 

enfermedacf' (OMS, 1948). 

Sin embargo, la definición de la CV tiene múltiples enfoques (Ferrans, 1990). Aunque 

muchas definiciones se centran en juicios subjetivos, en general se ha argumentado 

que los factores objetivos deben ser incluidos en la CV (Cummins, 2005). Se ha 

definido como "un bienestar general que comprende descriptores objetivos y 

evaluaciones subjetivas del bienestar fisico, material, social y emocional, junto al 

grado de desarrollo personal y actividades con un propósito, todo ponderado por 

unos valores personales" (Felce & Perry, 1995). 

Definir la CVRS también ha sido un problema y podemos encontrar vanas 

definiciones en la literatura. En primer lugar, la CVRS puede definirse como "la 

manera en la que una persona funciona en su vida y su percepción de bienestar en 

los dominios de la salud fisica, mental y social" (Hays & Reeve, 2008). 

Funcionamiento se refiere a la capacidad de un individuo para llevar a cabo algunas 

actividades predefinidas (Hays & Reeve, 2008; Wilson & Cleary, 1995) mientras que 

el bienestar se refiere a los sentimientos subjetivos de un individuo (Hays & Reeve, 

2008). 

Una segunda definición se relaciona directamente con la de CV: "la calidad de vida 

es un concepto inclusivo que incorpora todos los factores que tienen un impacto en 

la vida de un individuo. La calidad de vida relacionada con la salud incluye 

únicamente aquellos factores que son parte de la salud de dicho individuo" (Torrance, 

1987). Las circunstancias económicas y políticas, por ejemplo, no estarían incluidas 

en la CVRS (Torrance, 1987). 
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Otra definición de CVRS se centra en los aspectos de la CV que son afectados por la 

salud "aquellos aspectos del bienestar autopercibido que están relacionados o 

afectados por la presencia de enfermedad o tratamiento" (Ebrahim, 1995). Esta 

definición se enuncia a veces en una versión más restringida, en la que la CVRS se 

utiliza para identificar los aspectos más importantes en los que la salud o el cuidado 

de la salud repercuten en el bienestar. 

Como se puede deducir, la distinción entre la CVRS y la CV es dificil de hacer. En la 

actualidad, la CVRS se ha convertido en una medida de resultado fundamental que 

permite una valoración subjetiva de la repercusión de la afección y su tratamiento en 

la vida del individuo. 

El término "Patient Reported Outcomes" (PROs) en español, "resultados percibidos 

por los pacientes" surge con el fin de englobar todos estos conceptos relacionados en 

una única definición, enfocando el objeto de medición en la fuente de información 

que es la propia percepción de los pacientes sobre su estado de salud, su funcionalidad 

o su satisfacción con el tratamiento y el cuidado recibido. Los PROs proporcionan 

información que proviene directamente del paciente, sobre su estado de salud y las 

consecuencias del mismo sobre su vida (Patrick et al., 2007). 

Los PROs permiten identificar y priorizar problemas, evaluar el impacto de la 

enfermedad y ofrecen una visión global de la CVRS de la persona (Detmar, Muller, 

Schomagel, Wever, & Aaronson, 2002; Fung & Hays, 2008). Tienen la ventaja de 

proporcionar mediciones más sensibles y específicas de los efectos de los distintos 

tratamientos médicos que las medidas genéricas. Por tanto, son considerados como 

un indicador de evaluación muy útil en las enfermedades crónicas (Testa, 2000). 

Evaluación de la CVRS en la DMl 

Teniendo en cuenta que la complejidad e intensidad del autocuidado puede interferir 

y afectar a la CVRS del paciente (Bradley, 2001) es importante conocer el impacto 

que ejerce la diabetes en la vida cotidiana de la persona que la padece. Si las exigencias 

24 



de vivir con DMl interfieren con otros aspectos de la vida de la persona que son más 

importantes para ella, o simplemente no son compatibles con la vida que desea llevar, 

puede que ocurra un conflicto (Maslow, 1943). 

La CVRS en personas con DMl ha sido un tema ampliamente investigado. Cuando 

se ha evaluado la CVRS de las personas con DMl en relación a la población sana 

algunos estudios informaron de una menor CVRS en jóvenes (Sparring et al., 2013), 

adultos (Nielsen, Ovesen, Mortensen, Lau, & Joensen, 2016) y adolescentes con DMl 

(Samardzic, Tahirovic, Popovic, & Popovic-Samardzic, 2016). Otros estudios, sin 

embargo, no han encontrado diferencias (Murillo et al., 2017; Schanner, Falck, 

Keskitalo, & Hautala, 2016). Esta contradicción en los resultados encontrados puede 

deberse en gran medida al uso de los diferentes instrumentos empleados (Bradley, 

2001). 

El estudio de la CVRS en la DMl ha sido abordado principalmente en relación a las 

complicaciones crónicas de la enfermedad (Abola et al., 2010; Hahl et al., 2002; 

Diabetes Control and Complications Trial Research Group, 1996), el control 

glucémico, (Hoey et al., 2001; Stahl-Pehe et al., 2017; Tan, Shafiee, Wu, Rizal, & 

Rey, 2005; Weinger & Jacobson, 2001), la duración de la enfermedad (Sparring et al., 

2013), el impacto de las hipoglucemias (Babia et al., 2017), el impacto de programas 

educativos que promueven una dieta flexible (DAFNE Study Group, 2002) y las 

nuevas tecnologías (Müller-Godeffroy, Treichel, & Wagner, 2009; Rubin & Peyrot, 

2009). 

A continuación, se señalan algunos matices que dificultan el estudio de la CVRS en 

esta población. 

l. Se han usado indistintamente los conceptos de CV, salud, bienestar 

psicológico y CVRS. Esto ha hecho que se hayan usado diferentes 
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instrumentos para medir la "calidad de vida" lo que ha generado confusión 

en los resultados encontrados e incluso ha obstaculizado comparaciones 

entre diversos tratamientos (Bradley, 2001). 

2. De hecho, algunos estudios han arrojado conclusiones inapropiadas en 

relación a la CVRS por el instrumento de medición utilizado (Mehta et al., 

1999). Es difícil que un instrumento genérico detecte diferencias entre las 

peculiaridades de la enfermedad (Bradley, 2001). 

3. La mayor parte de la investigación en CVRS de personas con DMl estudia 

la CVRS como resultado secundario en relación a otros aspectos como el 

impacto de programas educativos, nuevos fármacos, uso de tecnologías, y no 

como variable principal. 

4. Por otro lado, la mayor parte de la investigación en DMl se centra en niños 

y adolescentes, existiendo menos estudios en población adulta. 
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ADHERENCIA Y DMl 

La OMS definió la adherencia como "el grado en el que la conducta de un paciente, 

en relación con la toma de medicación, el seguimiento de una dieta o la modificación 

de hábitos de vida, se corresponde con las recomendaciones acordadas con el 

profesional sanitario" (De Geest & Sabaté, 2003). 

La adherencia es un proceso dinámico y multidimensional en el que están 

involucrados muchos factores. La OMS ha identificado cinco factores generales: 

económicos y sociales, relacionados con la enfermedad, relacionados con el 

tratamiento, relacionados con el sistema sanitario y del propio paciente (De Geest & 

Sabaté, 2003). 

Las tasas de adherencia son más bajas en las enfermedades crónicas que requieren 

cambios en el estilo de vida (DiMatteo, 2004). Los pacientes generalmente 

interiorizan las recomendaciones terapéuticas para el cuidado de su salud, pero luego 

deciden si se adhieren a ellas o no. De hecho, pueden adherirse a un aspecto del 

tratamiento y no a otros. 

Se ha informado de una adherencia más baja en relación a la terapia nutricional y el 

ejercicio fisico en personas con DM (Peyrot et al., 2005). Otros autores han informado 

de problemas de adherencia al tratamiento con insulina (Peyrot, Barnett, Meneghini, 

& Schumm-Draeger, 2012). 

Aunque no todos los factores relacionados con la adherencia son modificables, 

identificarlos puede ser de utilidad para individualizar el plan de tratamiento con el 

paciente, puesto que pueden constituir barreras para la adherencia a las conductas de 

autocuidado (Peyrot et al., 2005). 

La ADA, en sus recomendaciones basadas en la evidencia para la atención a las 

personas con diabetes, menciona la importancia de que los profesionales de la salud 

adopten un enfoque holístico que contemple todas las circunstancias de la vida del 

paciente (American Diabetes Association, 2017c). 
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ASPECTOS PSICOLÓGICOS Y SOCIALES Y DMl 

Bajo un enfoque holístico, la esfera psicosocial de los pacientes debería abordarse en 

las visitas rutinarias del seguimiento de su diabetes. Algunos aspectos a considerar se 

detallan a continuación: 

1. Indagar sobre las creencias que tiene la persona hacia la enfermedad y cómo vive 

su diabetes. Las creencias pueden influir en cómo se implican los pacientes en el 

cuidado de su salud (Luyckx, Rassart, Aujoulat, Goubert, & Weets, 2014; Nicolucci 

et al., 2013; Rassart et al., 2015). 

2. Conocer si las personas disponen de apoyo para el cuidado de su enfermedad. El 

apoyo social se ha relacionado con mejores resultados de salud en las enfermedades 

crónicas (Gallant, 2003). También ha sido estudiado en relación a la DMl (Hackworth 

et al., 2013; Skinner & Hampson, 1998), demostrando ser un buen predictor de la 

adherencia en adolescentes con esta enfermedad (Pereira, Berg-Cross, Almeida, & 

Machado, 2008). 

3. Conocer la manera de ser de la persona. Su personalidad nos dará información 

sobre cómo será con su enfermedad. Algunas dimensiones de la personalidad como el 

Neuroticismo y el Tesón se han relacionado con la adherencia en la DMl (Rassart et 

al., 2014; Wheeler, Wagaman, & McCord, 2012). 

4. Promover la autoeficacia del paciente. La autoeficacia es "la creencia en las 

propias capacidades para organizar y ejecutar los cursos de acción requeridos para 

producir determinados logros" (Bandura, 1977). 

Algunos estudios han identificado la autoeficacia como un predictor de las conductas 

de autocuidado en adultos (Johnston-Brooks, Lewis, & Garg, 2002; Stupiansky, 

Hanna, Slaven, Weaver, & Fortenberry, 2013) y adolescentes con DMl (Hackworth 

et al., 2013; Iannotti et al., 2006). 

5. Abordar el estado emocional del paciente. Los problemas psicológicos pueden 

perjudicar la capacidad de la persona para llevar a cabo las tareas del cuidado de su 

salud (Nicolucci et al., 2013). Esto se ha informado tanto en adultos (Mokhort & 
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Navmenova, 2015) como en adolescentes con DMl (Baucom et al., 2015; Hilliard, 

Herzer, Dolan, & Hood, 2011; Korbel, Wiebe, Berg, & Palmer, 2007). 

La depresión ha sido ampliamente investigada. Con respecto a su prevalencia en la 

DMl hay que resaltar que existen muchas diferencias que son debidas sobre todo a 

los diferentes instrumentos utilizados para su diagnóstico (Fisher et al., 2016). 

Lo que sí es cierto, es que parece ejercer un alto impacto en la CVRS de los pacientes 

(Atasoy, Anaforoglu, Algün, & Kutanis, 2013), incluso en niños y adolescentes 

(Butwicka et al., 2016; Hassan, Loar, Anderson, & Heptulla, 2006). 

Se ha asociado a una disminución de las conductas de autocuidado relacionadas con 

la dieta, el uso de medicamentos y la realización de glucemias (Gonzalez et al., 2008). 

De hecho, la asociación entre la depresión y la hiperglucernia podría estar mediada de 

forma significativa por el autocuidado, tanto en pacientes con DMl como con DM2 

(Schmitt et al., 2017). 

En varios estudios transversales, se ha informado de una asociación significativa entre 

la HbA1c y los síntomas depresivos (Ciechanowski, Katon, Russo, & Hirsch, 2003; 

Lustman & Clouse, 2007; Pouwer et al., 2010; Van Tilburg et al., 2001). 

La ansiedad también se ha relacionado con un peor control glucérnico en jóvenes con 

DMl (Rechenberg, Whittemore, & Grey, 2017). Algunos estudios la han abordado 

en relación a aspectos más especificos de la DMl como el miedo a la hipoglucemia y 

la fobia específica a las agujas (Majidi, Driscoll, & Raymond, 2015). El miedo a la 

hipoglucemia, de hecho, también puede afectar a la CVRS de los pacientes e influir 

en el autocuidado (Bohme et al., 2013; Martyn-Nemeth, Schwarz Farabi, Mihailescu, 

Nemeth, & Quinn, 2016; Strandberg et al., 2017). 
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La angustia emocional relacionada con la diabetes también se ha abordado en 

pacientes con DMl (Strandberg, Graue, Wentzel-Larsen, Peyrot, & Rokne, 2014; 

Zoffmann, Vistisen, & Due-Christensen, 2014) y se ha asociado a una adherencia más 

baja (van Bastelaar et al., 2010) y a una mayor HbA1c (Powers, Richter, Ackard, & 

Craft, 2017). 

Algunos autores encontraron relación entre una mayor duración de la enfermedad y 

al menos un episodio de hipoglucemia grave con una mayor angustia (Sturt, Dennick, 

Due-Christensen, & McCarthy, 2015). 

En resumen, el estado emocional puede influir negativamente en muchos aspectos de 

la DMl, incluido el autocuidado y la CVRS del paciente. Las guías actuales de 

práctica clínica para el manejo de paciente con DM recomiendan realizar un despistaje 

de enfermedades psiquiátricas, sobretodo de ansiedad, depresión y trastornos de la 

conducta alimentaria, por ser las más frecuentemente asociadas a la DM (American 

Diabetes Association, 2017d). 
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Como se ha puesto de manifiesto en la introducción, la diabetes tipo 1 (DMl) tiene 

un tratamiento complejo, que debe incorporarse en la rutina diaria de los pacientes. 

Para tener un buen control de la enfermedad, éstos obtienen muestras de sangre para 

medir la glucosa 3 - 6 veces/día, cuantifican los hidratos de carbono en la dieta, se 

administran de 4 a 6 inyecciones de insulina cada día y deben tomar múltiples 

decisiones sobre el ajuste de la dosis de la misma. Se trata de tareas muy demandantes, 

que podrían tener un impacto negativo en la calidad de vida relacionada con la salud 

(CVRS) de los pacientes. 

Nuestro grupo de investigación, (Diabetes y Endocrinología Aplicada) que forma 

parte del Instituto Universitario de Investigaciones Biomédicas y Sanitarias y la 

Universidad de Las Palmas de Gran Canaria, y está mayormente integrado en el 

Servicio de Endocrinología y Nutrición del Complejo Hospitalario Universitario 

Materno-Infantil de Gran Canaria, surge con la misión de mejorar la CVRS de los 

pacientes con diabetes y otras enfermedades endocrinológicas en nuestro entorno. 

En este sentido, esta tesis doctoral pretende profundizar en el estudio de la CVRS de 

los pacientes con DMl y los aspectos psicológicos y sociales implicados en la 

adherencia al autocuidado. Para ello, nos planteamos los siguientes objetivos: 

l. Evaluar la CVRS y la satisfacción con el tratamiento en pacientes con DMl a 

través de cuestionarios estandarizados y explorar sus necesidades y 

preocupaciones a través de una entrevista abierta (capítulo 3). 

2. Evaluar el impacto de un programa educativo basado en el recuento de 

carbohidratos con ajuste de insulina para promover una dieta flexible (ANAIS) 

en pacientes con DMl a través de un ensayo clínico aleatorizado controlado 

(capítulo 4). 
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3. Diseñar e implementar una plataforma virtual equipada con herramientas 

prácticas, contenidos relevantes y salas de comunicación, con el objetivo de 

facilitar la autogestión a los pacientes con DMl y evaluar el impacto sobre su 

CVRS, satisfacción con el tratamiento y bienestar ( capitulo 5). 

4. Desarrollar un nuevo cuestionario específico para medir CVRS en pacientes con 

DMl y aportar información sobre sus propiedades psicométricas a través un 

estudio multicéntrico (capitulo 6). 

5. Explorar qué factores psicológicos y sociales pueden estar involucrados en la 

adherencia a las conductas de autocuidado en pacientes con DMl (capitulo 7). 
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Resumen 

El objetivo principal de este estudio fue evaluar la calidad de vida relacionada con la 

salud (CVRS) y la satisfacción con el tratamiento y explorar las necesidades y 

preocupaciones que supone el vivir con la enfermedad en un grupo de pacientes con 

diabetes tipo 1 (DMl). 

Un total de 100 pacientes que eran tratados en el Servicio de Endocrinología y 

Nutrición participaron en el estudio cuando acudían a sus visitas rutinarias. Se 

obtuvieron datos clínicos y sociodemográficos y se evaluó la CVRS mediante un 

cuestionario específico de diabetes. En 67 de los participantes también se evaluó la 

satisfacción con el tratamiento y se realizó una entrevista abierta para evaluar el 

impacto de la diabetes, sus preocupaciones, necesidades y la autopercepción de su 

CVRS. Se realizaron análisis estadísticos descriptivos, bivariados y multivariados 

para identificar factores asociados con la CVRS. Las entrevistas abiertas fueron 

analizadas y resumidas. La edad media de los pacientes fue de 31.4 ± 11.6 años, la 

duración de la diabetes de 14.2 ± 9.3 años, y la hemoglobina glicosilada (HbA1c) de 

8.5% ± 1.9%. 

Los cuestionarios mostraron buenas puntuaciones medias en CVRS (94.6 ± 22.9) y 

satisfacción con el tratamiento (25.7 ± 6.7). Las puntaciones en CVRS eran más bajas 

con el aumento de la HbA1c, el sexo femenino, la severidad de las complicaciones y 

un nivel de estudios más bajo (R2 = .28;p = .005). 

En la entrevista abierta, el 68.5% de los pacientes informó que la diabetes había 

cambiado su vida, el 83.5% identificó las complicaciones como su principal 

preocupación a largo plazo y el 59.7% dijo que necesitaba más formación para 

manejar la enfermedad. Las entrevistas abiertas identificaron aspectos relevantes para 

el paciente, no incluidos en los cuestionarios validados. 
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INTRODUCCIÓN 

El tratamiento de la DMl requiere de una alta participación del paciente en el manejo 

diario de su enfermedad con el fin de conseguir un control glucémico óptimo y 

prevenir las complicaciones. El estudio The Diabetes Control and Complications 

Tria! (DCCT) demostró que el tratamiento intensivo permite a los pacientes lograr un 

mejor control glucémico y reduce el riesgo de complicaciones (Diabetes Control and 

Complications Trial Research Group, 1993). De hecho, desde la publicación de sus 

resultados, el tratamiento intensivo con insulina se ha convertido en el estándar de 

atención en la DMl. Sin embargo, lograr un buen control glucémico no es fácil, e 

incluso durante el DCCT, los pacientes en el grupo de intervención estuvieron en 

mayor riesgo de hipoglucemia severa y aumento de peso (Diabetes Control and 

Complications Trial Research Group, 1993). 

En Canarias se encuentra la incidencia más alta de DMl descrita en España en la 

franja de edad de O - 14 años con 23.2/100.000 habitantes durante el período 1995-

1996 en las Islas Canarias (Carrillo, 2000) y 31.6/100.000 en La Palma (Belinchón, 

Hemández & Cabrera, 2008). 

Además de su alta incidencia, Canarias tiene la mortalidad por diabetes más alta de 

España (Ruiz-Ramos, Escolar-Pujolar, Mayoral-Sánchez, Corral-San Laureano, & 

Femández-Femández, 2006), la mayor incidencia de insuficiencia renal terminal 

asociada a la diabetes (Lorenzo et al., 201 O) y una incidencia de cetoacidosis diabética 

muy superior a la deseable (Rodríguez et al., 2009). 

El modelo de atención en la diabetes en los últimos años se ha centrado en la persona 

y no en la enfermedad como lo hacía el modelo tradicional. La conducta del paciente 

determinará, en gran medida, el resultado del cuidado de su salud (W olpert & 

Anderson, 2001). Las personas con DMl tienen que hacer frente a muchos aspectos 

para el manejo de su enfermedad (toma de decisiones frecuentes, mediciones de 

glucosa, administración de insulina y ajuste de dosis, recuento de carbohidratos, 

ajustes a la actividad física etc.). Conocer cómo afecta la diabetes a la vida de los 

pacientes y evaluar su CVRS es un aspecto importante. 
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De hecho, en un consenso australiano sobre la evaluación de los programas de 

educación terapéutica se recomendó la inclusión de la evaluación en autogestión, 

CVRS y bienestar psicológico como aspectos fundamentales en las personas con 

diabetes (Colagiuri & Eigenmann, 2009). 

El estudio de la CVRS en pacientes con DMl ha sido ampliamente abordado. En su 

mayor parte en relación con la presencia de complicaciones crónicas, (Ambler, 

Fairchild, Craig, & Cameron, 2006; Hahl et al., 2002; Rubín & Peyrot, 1999; Diabetes 

Control and Complications Trial Research Group, 1996; Wikby, Homquist, 

Stenstrom, & Andersson, 1993), el control glucémico, (Hoey et al., 2001; Tan, 

Shafiee, Wu, Rizal, & Rey, 2005; Weinger & Jacobson, 2001; Wikblad, Leksell, & 

Wibell, 1996) y la duración de la enfermedad (Sparring et al., 2013). 

Una revisión de los instrumentos utilizados para medir la CVRS en diabetes puso de 

manifiesto la excesiva simplificación del término para incluir a otros tales como la 

satisfacción del tratamiento y el bienestar psicológico (Speight, Reaney, & Bamard, 

2009). 

De hecho, se han desarrollado varios instrumentos específicos para la diabetes que se 

detallan a continuación (Gibbons & Fitzpatrick, 2009): 

Appraisal of Diabetes Scale, Diabetes 39, Audit of Diabetes-Dependent Quality of 

Life, Diabetes Quality ofLife Measure, eDiabetes Health Profile, Diabetes Quality of 

Life Clinical Trial Questionnaire, Barriers to Physical Activity in Diabetes, Diabetes 

Obstacles Questionnaire, Diabetes Treatrnent Satisfaction Questionnaire, Diabetes 

Treatrnent Satisfaction Questionnaire for Inpatients, Diabetes Symptom Checklist

Revised, Diabetes Computerized Adaptive Testing, Diabetes Impact Survey, Insulin 

Treatrnent Satisfaction Questionnaire, Diabetes Empowerment Scale, and Diabetes 

Specific Quality ofLife Questionnaire and Satisfaction with Oral Anti-Diabetic Agent 

Scale. 

Sin embargo, sólo dos de ellos han sido validados en España para evaluar 

específicamente la CVRS con buenas propiedades psicométricas: el "Diabetes Quality 
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of Lije Measure" (DQoL) y el "Audit of Diabetes-Dependent Quality of Lije" 

(ADDQoL). 

El objetivo de este estudio fue evaluar la CVRS y la satisfacción con el tratamiento 

en pacientes con DMl, así como explorar sus necesidades y preocupaciones con 

respecto a la enfermedad a través de una entrevista abierta. 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Participantes y procedimiento 

Se realizó un estudio descriptivo transversal en el Servicio de Endocrinología y 

Nutrición del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno-Infantil de Gran 

Canaria. El estudio fue aprobado previamente por el Comité de Ética y se llevó a cabo 

entre marzo de 2010 y marzo de 2011. Un día predeterminado a la semana, los 

pacientes que acudían a sus visitas rutinarias eran informados del proyecto e invitados 

a participar. Previa firma del consentimiento informado, fueron entrevistados por una 

única investigadora (doctoranda). El único criterio de inclusión que se estableció fue 

diagnóstico de DMI y compresión del español hablado y escrito. 

Participaron un total de 100 pacientes con DMI con un mínimo de 6 meses de 

duración de la enfermedad. Se recogieron datos clínicos y sociodemográficos y los 

pacientes cumplimentaron un cuestionario de CVRS. En el segundo semestre del 

estudio, se decidió evaluar también la satisfacción con el tratamiento e identificar las 

necesidades y preocupaciones de los pacientes. Estos dos últimos puntos fueron 

evaluados en 67 pacientes. 
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Medidas 

Información clínica y sociodemográfica 

Se obtuvo entrevistando individualmente a los pacientes y posteriormente fue 

contrastada con la historia clínica por dos endocrinólogas que no habían estado 

presentes en las entrevistas. Toda la información se registró en una hoja de recogida 

de datos que se diseñó específicamente para el estudio. 

Las variables examinadas fueron: sexo, edad, nivel de estudios, duración de la 

diabetes, tipo de tratamiento, tratamiento con psicofármacos, presencia de factores de 

riesgo cardiovascular (FRCV), y presencia y tipo de complicaciones crónicas. 

El nivel de estudios se clasificó en primarios, secundarios y universitarios. La edad de 

los pacientes se clasificó en cuartiles (14 - 20 años, 21 - 31 años, 32 - 39 años y 40 -

58 años) al igual que la duración de la diabetes (O - 7 años, 8 - 13 años, 14 - 20 años 

y 21 - 41 años). Los FRCV registrados fueron hipertensión, dislipemia, tabaquismo y 

obesidad. Las complicaciones crónicas de la diabetes se definieron siguiendo los 

criterios de la American Diabetes Association (ADA) (American Diabetes 

Association, 2012). Se clasificaron en leve-moderada o severa. Se incluían en esta 

última categoría si cumplían alguno de los siguientes criterios ad hoc: visión 

significativamente reducida o ceguera y prediálisis o diálisis. 

Control glucémico 

Se registró la concentración más reciente (O - 15 días previos) y una anterior (4 - 6 

meses previos) de HbA1c, (estandarizada frente al NGSP/DCCT) a partir de la historia 

clínica del paciente. 

Calidad de vida relacionada con la salud 

Se midió a través del Diabetes Quality of Life (DQoL) (Jacobson, Barofsky, Cleary, 

& Rand, 1988) en su versión adaptada y validada en español [Cuestionario especifico 
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de calidad de vida en diabetes, (Millán, Reviriego, & Del Campo, 2002)]. De ahora 

en adelante, EsDQoL. Está compuesto de 43 ítems que conforman 4 dimensiones: 

satisfacción (15 ítems), impacto (17 ítems), preocupación social/vocacional (7 ítems) 

y preocupación relativa a la diabetes (4 ítems). El formato de respuesta es una escala 

Likert (1 = "muy satisfecho" a 5 = "nada satisfecho") para la subescala satisfacción 

y (1 = "nunca" a 5 = "siempre") para el resto de subescalas. Se obtiene una puntación 

total y otra para las distintas subescalas. Una menor puntuación en el total de la escala 

implica una mejor CVRS. La fiabilidad del cuestionario en nuestra muestra fue alta, 

el coeficiente a de Cronbach para la puntación total fue de .93. Para satisfacción .86, 

impacto .88, preocupación social . 78 y preocupación relativa a la diabetes . 73. 

Satisfacción con el tratamiento 

Se midió a través del The Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ), 

(Bradley, 1994), en su versión española validada [Cuestionario de satisfacción con el 

tratamiento, (Gomis, Herrera-Pombo, Calderón, Rubio-Terrés & Sarasa, 2006)]. 

Tiene ocho ítems que se pueden puntuar en una escala Likert ( 6 = "muy satisfecho/a" 

a O = "muy insatisfecho/a"). La satisfacción global se calcula sumando las 

puntuaciones de seis de los ítems. Una puntuación más alta refleja mayor satisfacción. 

Los otros dos ítems tienen una interpretación individual. El coeficiente a para el 

cuestionario en nuestra muestra fue de .81. 

Identificación de necesidades y autopercepción de CVRS 

Para identificar las necesidades de los pacientes y cuáles eran sus preocupaciones y 

su autopercepción de CVRS, se utilizó una entrevista semiestructurada con 8 

preguntas abiertas que fue diseñada específicamente para el estudio (Tabla 1). Para 

diseñar las preguntas, se consideró la opinión de expertos clínicos y de la 

entrevistadora (doctoranda), que había trabajado durante 7 años en una asociación de 

53 



pacientes con diabetes. También se tuvieron en cuenta las observaciones realizadas 

espontáneamente por los 33 pacientes iniciales que solo cumplimentaron el EsDQoL. 

Pregunta 1 

Pregunta 2 

Pregunta 3 

Pregunta4 

Pregunta 5 

Pregunta 6 

Pregunta 7 

Pregunta 8 

Tabla l. Entrevista abierta semiestructurada. N = 67 

¿Ha cambiado tu vida por tener diabetes? Si es así, ¿en qué ha cambiado? 

¿Qué es lo más que te preocupa de la diabetes a largo plazo? 

¿Qué es lo que más te cuesta de llevar a cabo de tu tratamiento en el día a día? 

¿Te sientes libre a la hora de comer? ¿Comes lo que deseas cuando lo deseas? Si la 
respuesta es no ¿Por qué? ¿Evitas ponerte más insulina de la pautada por tu 
endocrino o ajustas la dosis a lo que comes? 
¿ Te sientes feliz con la forma en la que llevas tu diabetes? 

¿ Qué es para ti tener calidad de vida teniendo diabetes? 

¿Necesitas más conocimientos sobre la diabetes? ¿En qué ámbito? ¿Estás dispuesto a 
formarte? 
¿Has tenido o tienes limitaciones por tener diabetes? ¿Cuáles? ¿Quién las ha 
impuesto? ¿Has ocultado que tienes diabetes alguna vez para facilitar las cosas? 

Análisis estadístico 

Análisis cuantitativo (información clínica y cuestionarios estandarizados) 

Los análisis se realizaron utilizando el programa estadístico SPSS versión 16.0 (SPSS 

Inc., Chicago, IL, EE.UU.). 

Se realizaron pruebas de normalidad para estudiar la distribución de la muestra 

aplicando el Test de Kolmogorov-Smirnov. Se calcularon descriptivos para todas las 

variables cuantitativas (media y desviación estándar) y frecuencias y porcentajes para 

variables cualitativas. Las correlaciones se llevaron a cabo con el coeficiente de 

correlación de Pearson. Se realizaron comparaciones entre los grupos (prueba t de 

Student o ANOVA para dos o más comparaciones de grupos, respectivamente). La 
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edad y la duración de la diabetes se clasificaron en cuartiles, se compararon mediante 

ANOV A y se aplicaron correcciones de Bonferroni para controlar la probabilidad de 

realizar un error tipo l. 

Con el fin de identificar qué factores podían predecir una mejor CVRS en los pacientes 

se realizó un análisis de regresión múltiple de pasos sucesivos. Las variables 

significativamente correlacionadas con EsDQoL en el análisis bivariado ( excepto los 

resultados del DTSQ) se incluyeron en el modelo como variables independientes, y 

se identificó el modelo con el mejor ajuste (definido por la mayor R2) . 

Análisis cualitativo (entrevistas) 

Todas las entrevistas cualitativas fueron transcritas literalmente por la entrevistadora 

durante la conversación. La lectura adicional de las transcripciones tuvo como 

objetivo identificar y agrupar las respuestas por temas comunes. Finalmente, se 

analizaron los resultados, se resumieron en forma de preguntas y se describieron en 

porcentaje. 

RESULTADOS 

De los 100 pacientes que participaron en el estudio, un 45% fueron mujeres. La edad 

media de la duración de la enfermedad fue de 14.2 años y un 95% estaba en 

tratamiento con múltiples dosis de insulina (MDI). Las características de la muestra 

se describen en la Tabla 2. 
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Tabla 2. Características de los participantes 

Sexo, hombres, % (N = 100) 
Edad, años, M, DE (N= 100) 
Duración de la DMI, M, DE (N = 100) 
Nivel de Educación, % (N = 100) 

Primarios 
Secundarios 
Universitarios 

Pauta de insulina, % (N = 100) 
Múltiples dosis 
Bomba 

HbA1c (más reciente 1-2 semanas antes) M, DE (N= 100) 
HbA1c (4-6 meses antes) M, DE (N= 97) 
Factores de riesgo cardiovascular, % (N= 100) 
Tratamiento psicofarmacológico, % (N= 100) 
Complicaciones crónicas, % (N = 100) 

Retinopatía 
No proliferativa 
Proliferativa 
Edema macular 

Nefropatía 
Microalbuminuria 
Proteinuria 
Enfermedad Renal - estadios 2 a 4 
Hemodiálisis 

Tratamiento de la Retinopatía, % (N= 100) 

Láser 
Vitrectomia 

Severidad de las complicaciones, % (N = 100) 
Leve-Moderada 
Severa 

55 
31.4 (11.6) 
14.2 (9.3) 

32 
42 
25 

95 
5 

8.5 (1.9%) 
8.5 (2.1%) 

36 
11 
30 
30 
16 
13 
1 

14 
6 
3 
4 
1 

5 
8 

21 
9 

Abreviaturas: M, media; DE, desviación estándar; DMl, diabetes tipo l; HbA1c, hemoglobina 
glicosilada. 
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Las puntuaciones obtenidas en los cuestionarios EsDQoL y DTSQ se muestran a 

continuación en la Tabla 3. 

Tabla 3. Resultados obtenidos en los cuestionarios estandarizados N = 100 

M DE Mín. Máx. Puntuación 

EsDQoL (puntuación total) 94.6 22.9 50 167 43 - 215 

Satisfacción 35.5 9.6 18 69 15 - 75 

Impacto 34.9 9.5 18 69 16- 80 

Preocupación social/vocacional 14.0 4.9 7 26 9 -45 

Preocupación sobre la diabetes 10.0 3.5 4 20 4- 20 

DTSQ 25.7 6.7 8 36 O- 36 

Abreviaturas: EsDQoL, cuestionario especifico de calidad de vida en diabetes; DTSQ, cuestionario de 
satisfacción con el tratamiento; M, media; DE, desviación estándar; Min, mínimo; Max, máximo 

Diferencias en CVRS y Satisfacción con el tratamiento 

Como puede observase en la Tabla 4, cuando los pacientes fueron estratificados por 

sexo, las mujeres mostraron puntuaciones más altas en el EsDQoL total, y en las 

subescalas de satisfacción, impacto y preocupación social que los hombres, o lo que 

es lo mismo, una CVRS más baja. 

Con respecto a la edad, el grupo de adolescentes (14 - 20 años) mostró puntuaciones 

más bajas en satisfacción (una mayor satisfacción) con respecto al grupo de adultos 

de 40 a 58 años (t = -7.3;p = .047). 

Los pacientes que tenían estudios universitarios obtuvieron puntuaciones más bajas 

en el EsDQoL y en las distintas subescalas con respecto a los que tenían estudios 

primarios o lo que es lo mismo una CVRS más alta (t = -15.9;p = .025). 
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Los que tenían al menos un FRCV asociado mostraron puntuaciones más altas en el 

EsDQoL (una menor CVRS) al igual que los que estaban en tratamiento con 

psicofármacos y los que tenían complicaciones severas. 

No se encontraron diferencias significativas con respecto a la duración de la 

enfermedad. 

No se encontraron diferencias en cuanto al sexo, nivel de estudios, presencia de 

FRCV, tratamiento con psicofármacos, severidad de complicaciones, duración de la 

enfermedad y edad para la satisfacción con el tratamiento (DTSQ). 
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Tabla 4. Diferencias en calidad de vida relacionada con la salud (EsDQoL) en variables clínicas y 
sociodemográficas. N = 100 

N Sat. hnp. P. social/ P. diabetes EsDQoL 
vocacional total 

Total 100 35.1 (9.6) 34.9 (9.5) 14.0 (4.9) 10.0 (3.5) 94.6 (22.9) 

Sexo 
Hombre 55 33 (10.3) 32.7 (10.2) 13.1 (5.1) 9.5 (3.7) 88.4 (24.6) 
Mujer 45 38.5 (7.8) 37.7 (7.9) 15.1 (4.5) 10.6 (3.2) 102.1 (18.2) 

Fvalor 8.7" 7.4" 3.8* 2.2 9.s·· 
Edad (años) 
14- 20 25 32.6 (8.4) 32.2 (6.5) 13.2 (4.6) 8.9 (3.1) 87 (17.6) 
21 - 31 27 34.3 (7.4) 35.7 (8.7) 14.8 (5.7) 10.7 (3 .8) 95.6 (20.5) 
32- 39 24 35.4 (12.0) 33.9 (12.4) 13 (4.1) 9.9 (3.5) 92.3 (28.5) 
40- 58 24 39.9 (9.4) 38.1 (9.2) 14.9 (5.1) 10.6 (3.7) 103.6 (22.2) 
Fvalor 2.6* 1.7 1.0 1.3 2.3 
Duración diabetes 
0-7 27 33.2 (7.6) 33.8 (7.1) 12.7 (4.4) 9.5 (2.8) 89.4 (17.2) 
8- 13 25 35.8 (9.6) 36.4 (10.7) 14.6 (4.0) 10.0 (3.9) 97 (24.3) 
14-20 25 36.0 (10.0) 35.2 (11.6) 14.8 (5.9) 10.6 (4.0) 96.8 (26.2) 
21 -40 23 37.2 (11.3) 34.3 (8.5) 14.0 (5.3) 10.0 (3.5) 95.7 (23.8) 

Fvalor 0.7 0.3 1.0 0.3 0.6 
Nivel estudios 
Primarios 33 38.3 (11.8) 36.8 (10.6) 14.9 (5.1) 10.4 (3.7) 100.6 (26.1) 
Secundarios 42 34.2 (7.9) 34.2 (8.5) 14.6 (5.2) 10.0 (4.0) 93.5 (19.8) 

Universitarios 25 33.2 (8.1) 32.6 (7.3) 11.6 (3.7) 8.8 (2.3) 86.3 (18.4) 
F valor 2.8' s.o·· 2.6* 3.7' 4.6" 

FRCV 
No 64 33.5 (8.7) 33.1 (7.9) 13.7 (5 .1) 9.7(3 .1) 90.1 (20.6) 
Si 36 39.0 (10.3) 38.3 (11.2) 14.5 (4.7) 10.6 (4.3) 102.5 (24.8) 
Fvalor 8.1·· 7.3" 0.5 1.4 7.1" 
Complicaciones 
No tienen 70 34.1 (8.0) 33.8 (8.0) 14.1 (5 .1) 9.7 (3.4) 91.8 (19.9) 
Leve-Moderada 21 36.8 (9.9) 36.1 (8.1) 13.8 (5.2) 9.9 (3.2) 96.7 (21.4) 
Severa 9 43.1 (16.1) 41.4 (18.3) 13.8 (3.6) 12.7 (4.6) 111.2 (38.8) 

Fvalor 3.8· 2.8 O.O 2.9' 3.o· 
Tratamiento 
psicofármacos 
No 89 34.4 (8.5) 34.2 (8.9) 13.6 (4.8) 10.0 (3.5) 92.2 (21.2) 
Si 11 44.1 (13.7) 41.2 (12.3) 17.3 (5.2) 10.6 (4.0) 113.4 (27.8) 
Fvalor 10.9" s .s· 5.7' 0.3 9.0" 

Abreviaturas: Sat, Satisfacción; hnp, hnpacto; P, Preocupación; EsDQoL, Cuestionario especifico de calidad de 
vida en diabetes; FRCV, factores de riesgo cardiovascular. 
Entre paréntesis desviación estándar (DE). En negrita: 'p<.05. "p<.01. 
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Correlaciones 

Las correlaciones entre EsDQoL y sus subescalas y el resto de variables del estudio 

se muestran en la Tabla 5. 

Como podemos observar, las puntuaciones en el EsDQoL aumentaban cuando 

aumentaban la HbA1c, la edad y la satisfacción con el tratamiento (DTSQ). Por tanto 

estas variables se asociaron a una CVRS más baja. 
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l. Satisfacción. EsDQoL 

2. Impacto. EsDQoL 

3. Preocuación social. EsDQoL 

4. Preocupación diabetes. EsDQoL 

5 .Calidad de vida. EsDQoL 

~ 
6. Satisfacción tratamiento DTSQ 

7. HbA1c (0-15 días antes) 

8. HbA1c (4-6 meses antes) 

9. Duración díabetes 

10. Edad 

**p < .001; *p < .05 

Tabla 5. Correlaciones entre las distintas variables del estudio 
N= 100 

2 3 4 5 6 

. 65 •• .47° .47° .87° -.51 .. 

.41 .. .62" .88 .. -.42" 

.59 .. .68 .. -.13 

.74 .. -.31 .. 

-.46 .. 

7 8 9 10 

.30 .. .15 .18 .28 .. 

.30 .. .31 .. .04 .19• 

.03 .04 .12 .04 

.23• .18 .06 .16 

.29 .. .23• .13 .23• 

-.13 -.17 -.02 -.08 

.53° .04 -.06 

-.o? -.08 

.48 .. 
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Predictores de CVRS 

Teniendo en cuenta la relación significativa existente entre la CVRS y el resto de 

variables estudiadas, se llevó a cabo un análisis de regresión múltiple de pasos 

sucesivos con la finalidad de identificar aquéllas que mejor explicaran la CVRS. 

Se estableció como variable dependiente la CVRS (EsDQoL) y como variables 

independientes HbA1c, sexo, edad, nivel de educación, FRCV, tratamiento con 

psicofármacos y severidad de las complicaciones. 

Como podemos ver en la Tabla 6, la HbA1c, el sexo, la severidad de las 

complicaciones y el nivel de estudios explicaron un 25% de la varianza total explicada 

de la variable CVRS (R2 = .25). 

Un aumento de estas variables y el sexo femenino se asocian a aumento de las 

puntuaciones en el EsDQoL, o lo que es lo mismo, una CVRS más baja. 

La edad, el tratamiento con psicofármacos y los FRCV no alcanzaron significación 

estadística en el análisis multivariante. 
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°' t.,, 

Tabla 6. Análisis de Regresión Lineal Múltiple con variables relacionadas con la Calidad de Vida relacionada con la salud (EsDQoL) 
N= 100 

Predictor B ES. de B. J3 t p F(gl) 

Paso 1 
HbA1c 3.6 1.1 .29 3.0 .003 9.5 (1 , 98) 

Paso2 
HbAlc 3.7 1.1 31 3.4 .001 11.0 (2, 97) 
Sexo (mujer) 14.2 4.2 .31 3.3 .001 

Paso3 
HbA1c 3.4 1.0 .28 3.2 .002 10.7 (3 , 96) 
Sexo (mujer) 15.5 4.0 .33 3.8 <.001 
Severidad complicaciones 8.9 3.0 .25 2.9 .005 

Paso4 
HbA1c 2.9 1.0 .24 2.6 .010 9.3 (4, 95) 
Sexo (mujer) 14.7 4.0 .32 3.6 <.001 
Severidad complicaciones 8.4 3.0 .24 2.7 .006 
Nivel estudios -5.4 2.6 -1.8 -2.0 .04 

Abreviaturas: EsDQoL, cuestionario de calidad de vida en diabetes; HbA1c, hemoglobina glicosilada; ES, error estándar, gl, grados de libertad 
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Ajuste R2 
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Entrevista cualitativa (67 pacientes) 

Pregunta 1 

Un 68.5% de los participantes afirmó que tener diabetes había cambiado su vida. 

Algunas de sus respuestas a la pregunta de ¿en qué ha cambiado? fueron estas: 

"Tengo muchas restricciones" [I36, 20 años de diabetes, hombre] 

"Tengo más preocupaciones y limitaciones" [I33, 37 años de diabetes, mujer] 

"Tener que pincharme la insulina, controlar los alimentos, etc." [I38, 6 años de 

diabetes, mujer] 

"Tener que programar todo en mi vida, cambiar mis hábitos" [144, 2 años de diabetes, 

mujer] 

"Todos están más pendientes de mí" [170, 2 años de diabetes, mujer] 

Pregunta 2 

Un total de 83.5% de los participantes dijo que le preocupaba tener complicaciones 

crónicas a largo plazo. Algunas de sus preocupaciones se expresan a continuación: 

"Ceguera, discapacidad'' [142, 23 años de diabetes, mujer] 

"Que mis órganos estén dañados" [156, 4 años de diabetes, hombre] 

"Tener complicaciones, por no ser no constante con el tratamiento" [164, 1 O años de 

diabetes, mujer] 

"Que afecta a mis órganos y que mis hijos lo hereden" [191, 8 años de diabetes, mujer] 

"Me preocupa depender de otros" [I3 7, 41 años de diabetes, hombre] 
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Pregunta 3 

En cuanto al tratamiento, el 37.3% identificó que hacerse glucemias y registrarlas era 

la parte que más les costaba. El 16.4% dijo que odiaba tener que pincharse la insulina. 

Algunas de sus preocupaciones: 

"Tener que mirar los controles (glucemias)" [142, 23 años de diabetes, mujer] 

"Tener que revisar tantas glucemias y anotarlas" [144, 2 años de diabetes, mujer] 

"Odio pincharme la insulina. Prefiero no comer y así evitar pinchazos" [148, 20 años 

de diabetes, mujer] 

"Me da vergüenza tener que pincharme la insulina en un lugar público" [149, 11 años 

de diabetes, hombre] 

"Odio pincharme el dedo" [162, 34 años de diabetes, hombre] 

"No tengo tiempo para dedicarle a la diabetes" [164, 10 años de diabetes, mujer] 

"La dieta, y antes tenía miedo de pincharme la insulina" [170, 2 años de diabetes, 

mujer] 

"Tener que llevar un glucómetro, comida e insulina conmigo" [181, 16 años de 

diabetes, mujer] 

"Tener que hacer dieta, pincharme la insulina y hacer glucemias" [185, 8 años de 

diabetes, hombre] 

"No poder comer todo, aunque lo hago a escondidas" [191, 8 años de diabetes, mujer] 

Pregunta4 

Un 35.8% se sentían limitados por su alimentación y 31.3% informaron haber evitado 

pincharse dosis de insulina extra. Algunas respuestas incluyeron lo siguiente. 

"Casi siempre estoy a dieta estricta" [135, 27 años de diabetes, mujer] 
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"Me siento culpable cuando como cosas que no debo" [141, 11 años de diabetes, 

mujer] 

Pregunta 5 

Más de la mitad de los pacientes (64.1 %) expresó que se sentía feliz y satisfecho con 

su manejo de la diabetes. Algunos pacientes respondieron lo siguiente: 

"Sí, porque la bomba me ha ayudado a mejorar" [134, 17 años de diabetes, hombre] 

"No había venido al hospital durante 5 años" [198, 20 años de diabetes, hombre] 

"No estoy satisfecho; debería involucrarme más, pero no sé cómo" [196, 13 años de 

diabetes, mujer] 

Pregunta 6 

En cuanto a la definición personal de CVRS expresada por los pacientes, un 26.8% lo 

definió como no tener complicaciones, 14.9% como no tener diabetes y un 23.8% 

estar bien controlado o tener una HbA1c aceptable. Algunas de las respuestas fueron 

las siguientes. 

"Tener más flexibilidad en mi vida y no tener complicaciones" [133, 37 años de 

diabetes, mujer] 

"Vivir como alguien sin diabetes" [136, 20 años de diabetes, hombre] 

"Que la diabetes no interfiera en mi vida cotidiana" [I42, 23 años de diabetes, mujer] 

"Tener una buena HbA1c'' [153, 12 años de diabetes, hombre] 

"Tener diabetes es no tener calidad de vida" [154, 2 años de diabetes, hombre] 

"Tener un tratamiento menos agresivo" [I58, 6 meses de diabetes, hombre] 

"No hay calidad de vida con diabetes" [166, 14 años de diabetes, mujer] 

66 



"Aceptación y manejo de la enfermedad' [I73, 15 años de diabetes, hombre] 

"No tener complicaciones" [I86, 28 años de diabetes, hombre] 

"Estar más relajado, porque me siento estresado" [II O 1, 10 años de diabetes, 

hombre] 

Pregunta 7 

Más de la mitad (59.7%) de los pacientes consideraban que necesitaban más 

entrenamiento en su plan de alimentación, recuento de carbohidratos y ajustes de 

dosis. Cuando se les preguntó en que les gustaría obtener formación dijeron: 

"Sí, en comer y ajustar la dosis" [133, 37 años de diabetes, mujer] 

"Sí, necesito establecer algunos hábitos" [I50, 15 años de diabetes, mujer] 

"Sí, ajustar los alimentos y la insulina" [I54, 2 años de diabetes, hombre] 

"Trabajar en mi actitud es lo que necesito" [I91, 8 años de diabetes, mujer] 

Pregunta 8 

El 41 .7% dijo que tenía muchas limitaciones en su vida, especialmente a nivel laboral. 

Algunas de sus limitaciones por tener diabetes se expresan a continuación: 

"Sí, no me arriesgué a tener más hijos" [135, 27 años de diabetes, mujer] 

"Profesionalmente" [136, 20 años de diabetes, hombre] 

"Aceptar la enfermedad ha sido muy dificil. Ella estableció mis propios límites" [I42, 

23 años de diabetes, mujer] 

"Sí, buceo profesional" [I45, 5 años de diabetes, hombre] 

"Sí, con mi carné de conducir" [I60, 6 años de diabetes, hombre] 
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"No fui aceptada en un campamento escolar por ser diferente" [174, 5 años de 

diabetes, mujer] 

"El primer año en el trabajo escondí mi diabetes" [149, 11 años de diabetes, hombre] 

"Nadie lo sabe en el trabajo, no se lo cuento a nadie" [155, 11 años de diabetes, 

hombre] 

"Ninguno de mis amigos lo sabe; lo oculto" [171, 12 años de diabetes, mujer] 

DISCUSIÓN 

Los resultados del presente estudio sugieren que en nuestros pacientes con DMl, una 

HbA1c mayor, la presencia de complicaciones crónicas severas, el sexo femenino y un 

nivel de estudios más bajo se asoció con una CVRS más baja (puntuaciones más altas 

en EsDQoL). Las entrevistas abiertas proporcionaron información adicional muy 

relevante y mostraron un mayor grado de preocupación por el control glucémico, la 

alimentación y las complicaciones crónicas así como una necesidad de formación. 

En el estudio Diabetes Attitudes Whises and Needs 2 (DA WN2), en el que participaron 

pacientes, familiares y profesionales de la salud de varios países, se identificó la 

necesidad de ofrecer una mayor formación profesional a los pacientes y profesionales 

de la salud con respecto a la diabetes (Peyrot et al., 2013). 

En el presente estudio, la CVRS se evaluó utilizando el EsDQoL, uno de los dos 

instrumentos validados en España y de los más utilizados. Este cuestionario se 

interpreta en base a las puntuaciones medias. A veces es difícil comparar estudios 

usando este cuestionario, ya que algunos autores utilizan un sistema de puntuación 

inversa (puntuaciones más altas que reflejan una mayor CVRS). En el presente estudio 

se utilizó el método de puntuación original y se obtuvieron resultados (puntuación 

total de la CVRS 94.6 ± 22.9) que son similares a un estudio previo realizado en 

España (92.5 ± 16.15) (Anarte et al., 201 O). 
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Al igual que en nuestro estudio, otros autores también encontraron una CVRS más 

baja en pacientes con complicaciones crónicas (Hahl et al., 2002; Huang, Brown, 

Ewigman, Foley, & Meltzer, 2007; Jacobson, Braffett, Cleary, Gubitosi-Klug & 

Larkin, 2013; Diabetes Control and Complications Trial Research Group, 1996; 

Wikblad et al., 1996). 

Nuestros resultados sugieren que a medida que aumenta la HbA1c disminuye la CVRS. 

Otros estudios encontraron resultados similares en adolescentes (Guttmann-Bauman, 

Flaherty, Strugger, & Mcevoy, 1998) y adultos conDMl (Jacobson et al., 2013; Rubin 

& Peyrot, 1999; Weinger & Jacobson, 2001) mientras que otros no encontraron 

relación entre el control glucémico y la CVRS (Grey, Boland, Yu, Sullivan-Bolyai, 

& Tamborlane, 1998; Machado, Anarte, & Ruiz De Adana, 201 O). De hecho, la HbA1c 

por sí sola no fue un predictor muy fuerte de CVRS en el presente estudio. 

Según nuestros resultados, las mujeres presentaron peor CVRS que los hombres, al 

igual que en otros estudios previos (Eiser et al., 1992; Millan, 2002; Trento et al., 

2013). Los adolescentes mostraron mayor satisfacción con respecto al grupo de 

adultos, resultados similares a los encontrados en otro estudio realizado en España 

(Millan, 2002). 

En sentido opuesto a nuestros hallazgos, otros estudios sí que han demostrado una 

relación entre la duración de la enfermedad y la CVRS (Millan, 2002; Sparring et al., 

2013). 

Nuestros resultados sugieren que los pacientes presentan una alta satisfacción con el 

tratamiento según las puntuaciones del DTSQ, que fueron similares a las reportadas 

por otras investigaciones previas (Ashwell, Bradley, Stephens, Witthaus, & Home, 

2008; Witthaus, Stewart, & Bradley, 2001). 

La entrevista abierta reveló más preocupaciones relacionadas con el control de la 

glucemia, la administración de insulina y la medición de la glucosa, las 

complicaciones, las limitaciones y la restricción de la dieta. Esta última ha sido 

identificada como uno de los factores más determinantes de la CVRS en pacientes con 
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DMl (Singh & Bradley, 2006). Una dieta flexible se ha asociado con una CVRS 

mayor (DAFNE Study Group, 2002; Mclntyre et al., 2010). 

El presente estudio combina un enfoque cuantitativo y cualitativo, que resultó ser 

complementario. La entrevista abierta aportó mucha más información adicional de lo 

que podría ser concluido utilizando únicamente el cuestionario EsDQoL. Aunque el 

EsDQoL es un cuestionario validado con buena consistencia interna, el papel de los 

pacientes en el manejo de la diabetes ha cambiado, ya que este cuestionario fue 

desarrollado para el DCCT con el objetivo de evaluar el impacto del tratamiento 

intensivo y de las complicaciones crónicas. Aunque la DMl sigue siendo una 

enfermedad crónica, se ha observado una evolución en los últimos años en muchos 

aspectos: glucómetros inteligentes con herramientas de apoyo, tratamientos 

farmacológicos más flexibles, nuevas tecnologías y una educación terapéutica 

centrada en el paciente. Todos estos factores deberían tenerse en cuenta al medir la 

CVRS en los pacientes ya que vivir con DMl ahora puede ser diferente a lo que era 

años atrás. 

Durante la realización del estudio, se detectó una discordancia entre lo que los 

pacientes espontáneamente dijeron y sus resultados según los cuestionarios 

estandarizados. Por esto, se decidió introducir la entrevista abierta, que sólo se realizó 

en 67 participantes, después de que los primeros 33 ya habían sido evaluados. Aunque 

esto representa sólo dos tercios de la muestra total, los estudios previos que incluyen 

entrevistas abiertas son más pequeños y evalúan entre 4 y 40 participantes. A pesar de 

la dificultad de cuantificar y resumir los resultados obtenidos en este tipo de entrevista, 

los estudios previos, más pequeños, identificaron problemas similares a los descritos 

en el presente trabajo (Escudero-Carretero, Prieto-Rodríguez, Femández-Femández, 

& March-Cerdá, 2007; Pera, 2011; Schafer et al., 2014; Watts, O'Hara, & Trigg, 

2010). 

Uno de los puntos fuertes del estudio es el tamaño de la muestra, que es relativamente 

grande (67 pacientes) para un estudio con entrevistas cualitativas. Esta información 

proporciona un precedente para la creación de un nuevo instrumento para medir la 
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CVRS en pacientes con DMl y para diseñar un programa de educación terapéutica 

adaptado a las necesidades de los pacientes (Sanchez Hemandez et al., 2014). 

Sin embargo, reconocemos algunas limitaciones de este estudio. La población no es 

quizás representativa de todos los pacientes con DMl. En nuestro Servicio de 

Endocrinología y Nutrición sólo se trata a pacientes de 14 años o más, por tanto los 

niños pequeños y sus padres no están representados. No se incluyó a personas con un 

conocimiento insuficiente del español escrito y hablado. Aunque la mayoría lo hizo, 

no todos los pacientes que fueron invitados a participar aceptaron, y no se registró el 

porcentaje de aceptación. Finalmente, la entrevista no fue grabada en audio sino 

literalmente transcrita. Aunque las transcripciones permiten una revisión 

independiente de los datos, somos conscientes de que ciertos matices podrían haberse 

perdido. 

Conclusión 

Un peor control glucémico, un nivel de estudios más bajo, la severidad de las 

complicaciones crónicas y el sexo femenino están asociados con una peor CVRS en 

nuestra población. Las entrevistas abiertas identificaron aspectos no incluidos en los 

cuestionarios estandarizados pero importantes para los pacientes. Los resultados del 

presente estudio muestran la necesidad de investigar más en la CVRS de los pacientes 

con DMl y de contar con nuevos instrumentos adaptados a la situación actual que 

contemplen que significa vivir con DMl en la actualidad. 
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Resumen 

El objetivo de estudio fue evaluar si el programa de educación terapéutica ANAIS 

(Alimentación Normal con Ajuste de Insulina) basado en una dieta flexible mejoraba 

el control glucémico y la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en pacientes 

con diabetes tipo 1 (DMl) en nuestra área. Para ello se realizó un ensayo 

clínico aleatorizado y controlado con un grupo intervención (N = 48) y un grupo 

control (N = 32) en el Servicio de Endocrinología y Nutrición del Complejo 

Hospitalario Universitario Insular Materno-infantil de Gran Canaria. 

ANAIS es un programa grupal de educación terapéutica estructurada basado en el 

programa inglés DAFNE. Consistió en un curso ambulatorio de 5 días formado por 8-

1 O pacientes y fue impartido por dos enfermeras educadoras en diabetes. 

En el estudio participaron 80 pacientes con una mediana de 12.5 años evolución de la 

enfermedad (3 - 47) y una hemoglobina glicosilada (HbA1c) media de 8.2 ± 1 %. La 

variable principal evaluada fue el control glucémico mediante la HbA1c. Además se 

evaluó el número de hipoglucemias, el peso, la dosis de insulina por kg., el perfil 

lipídico y el impacto del curso en la vida de los pacientes a través de distintas medidas: 

la CVRS (EsDQoL), la flexibilidad en la dieta (pregunta abierta), la satisfacción con 

el tratamiento (DTSQ), el estado emocional [ansiedad (STAI), depresión (BDI), 

miedo a la hipoglucemia (FH-15) y la consecución de objetivos personales. 

A los 12 meses de la realización del curso ANAIS mejoró significativamente la HbA1c 

en el grupo intervención [7.9% (1.1) vs 8.5 % (1.2); t = 2.l;p = .038)]. A lo largo del 

seguimiento también aumentó la flexibilidad en la dieta y la satisfacción con el 

tratamiento. El número de hipoglucemias, el peso, la dosis de insulina por kg. y el 

perfil lipídico no varió entre los grupos tras la realización del curso. Fomentar una 

dieta flexible a través de programas estructurados de educación terapéutica en diabetes 

como el programa ANAIS ha demostrado en nuestro medio mejorar el control 

glucémico y aumentar la flexibilidad en la dieta y la satisfacción con el tratamiento. 
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INTRODUCCIÓN 

El tratamiento intensivo con múltiples dosis de insulina (MDI) en pacientes con DMl 

ha demostrado una mejoría del control glucémico y una disminución de las 

complicaciones a largo plazo, pero con un mayor número de hipoglucemias (Diabetes 

Control and Complications Trial Research Group, 1993). 

Además de una alta implicación, el tratamiento intensivo requiere que el paciente 

tenga conocimientos y habilidades sobre cómo manejar su enfermedad. Para esto, la 

educación terapéutica ha demostrado ser un pilar esencial (Golay, Lagger, 

Chambouleyron, Carrard, & Lasserre-Moutet, 2008). 

La educación terapéutica además de proporcionar conocimientos y habilidades, está 

enfocada a promover la toma de decisiones informadas y la resolución de problemas. 

Los pacientes necesitan sentirse seguros para tomar decisiones con respecto al cuidado 

de su salud (American Diabetes Association, 2017). 

La implementación de programas de educación terapéutica basados en una dieta 

flexible orientados a promover la capacitación del paciente para la toma de decisiones 

ha mostrado beneficios en el control glucémico (DAFNE Study Group, 2002; 

Mühlhauser et al., 1983) y la CVRS del paciente (DAFNE Study Group, 2002; 

Speight et al., 2010). Uno de los principales objetivos de este tipo de programas, es 

que el paciente abandone el papel pasivo que le corresponde en los modelos de 

educación tradicional, para pasar a ser parte principal del equipo terapéutico en la 

toma de decisiones (Anderson & Funnell, 2005). 

Dos tipos de programas de educación terapéutica estructurada han sido evaluados. 

El Diabetes Teaching and Treatment Program {DTTP), que se realizaba durante cinco 

días mientras el paciente permanecía ingresado (Bott, Bott, Berger, & Mühlhauser, 

1997; Mühlhauser et al., 1983; Müller et al., 1999; Siimann et al., 2006; Siimann, 

Mühlhauser, Bender, Kloos, & Müller, 2005). Su aplicación en Rumanía 
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(Mühlhauser et al., 1987) Austria (Plank et al., 2004) y Rusia (Starostina et al., 1994) 

ha logrado reducir las cifras de HbA1c y la incidencia de hipoglucemias y cetoacidosis. 

El programa Dose Adjustment Far Normal Eating (DAFNE), fue importado a 

Inglaterra en el año 2000, eliminando la necesidad de ingreso, realizándose de forma 

ambulatoria. La participación en un curso DAFNE ha demostrado aumentar la 

flexibilidad en la dieta, y mejorar la CVRS (DAFNE Study Group, 2002). Además, 

ha demostrado que el entrenamiento en educación terapéutica es necesario para que 

los pacientes puedan manejar con éxito su diabetes (Heller, 2009). 

Un año después de participar en el programa DAFNE en Australia, los pacientes 

mostraron un mejor control glucémico, una menor incidencia de hipoglucemia grave, 

una reducción de peso y una mejor CVRS (Mclntyre et al., 2010). DAFNE ha 

demostrado también reducir la angustia psicológica por la diabetes y mejorar el 

bienestar percibido (Hopkins et al., 2012). 

Esto motiva el desarrollo del programa ANAIS, un programa de educación terapéutica 

estructurado basado en el programa DAFNE, adaptado e implementado a nuestro 

medio. Para evaluar su impacto se decidió llevar a cabo un ensayo clínico aleatorizado 

y controlado. 

Como objetivo primario se estableció mejorar el control glucémico y como objetivos 

secundarios mejorar la CVRS, aumentar la flexibilidad en la dieta sin un incremento 

de peso, que no se produjera un aumento de las hipoglucemias leves y que los 

pacientes consiguieran sus objetivos personales. 
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MATERIAL Y MÉTODOS 

Procedimiento y Diseño 

Se llevó a cabo un ensayo clínico aleatorizado y controlado de grupos paralelos en el 

Servicio de Endocrinología y Nutrición del Complejo Hospitalario Universitario 

Insular-Materno infantil de Gran Canaria. Previamente el estudio fue aprobado por el 

Comité de Ética. 

Como criterios de inclusión se establecieron: diagnóstico de DMl, edad igual o 

superior a 18 años, compresión del español hablado y escrito, HbA1c entre 7 - 12% (o 

HbA1c <7% con hipoglucemias graves) y más de 2 años de duración de la enfermedad. 

Como criterios de exclusión: gestantes, pacientes con complicaciones crónicas 

avanzadas y cualquier condición a criterio de las investigadoras que limitara la 

participación en el estudio o la finalización del mismo. 

Los pacientes que cumplieron los criterios de inclusión fueron invitados a participar 

a través de sus endocrinólogos correspondientes en sus visitas rutinarias. Previa firma 

del consentimiento informado, fueron aleatorizados (ratio 2:1, sobres opacos 

sellados). Los pacientes cogían uno entre los sobres que se les mostraba y según el 

resultado eran aleatorizados a participar inmediatamente en el curso grupal ANAlS 

(grupo intervención) o a participar en el curso después de un año (grupo control). 

Intervención 

ANA1S es un programa de educación terapéutica estructurado que enseña a los 

pacientes cómo ajustar la dosis de insulina (en una pauta con múltiples dosis) a la 

dieta a través del recuento de carbohidratos. Su objetivo es que el paciente tenga una 

mayor flexibilidad en la dieta manteniendo un control glucémico óptimo sin que se 

produzca un aumento de las hipoglucemias. 
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ANAIS consistió en un curso ambulatorio de 5 días (lunes a viernes) de 7 horas de 

duración diarias y se realizó en el mismo hospital. Fue impartido por dos enfermeras 

educadoras que previamente fueron entrenadas en el programa DAFNE. Los 

materiales utilizados en el curso ANAIS fueron traducidos y adaptados del programa 

DAFNE a las peculiaridades de nuestro entorno (costumbres, alimentos locales, etc.). 

Durante el curso ANAIS se proporcionó a los pacientes conocimientos y habilidades 

destinados a promover su capacitación y autonomía en el manejo de la enfermedad. 

Además, durante el desarrollo del curso existieron períodos donde se ponían en 

práctica los conocimientos aprendidos, con múltiples ocasiones de aprender a 

dosificar la insulina en función de la ingesta y de los controles de glucosa, bajo el 

control de los profesionales, lo que incrementaba la confianza de los pacientes. El 

curso ANAIS también fue un espacio interactivo donde se favorecía la discusión y el 

intercambio entre los participantes, ofreciendo a los pacientes la posibilidad de 

actualizar los conocimientos básicos e informarse de los avances en el campo de la 

investigación. Los contenídos que se abordan en un curso ANAIS pueden verse en la 

Tabla l. 
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Tabla l. Contenidos teóricos y prácticos del programa ANAIS 

Fisiopatología de la diabetes 

Control metabólico de la diabetes y su monitorización 

Tipos, acciones y duración de las distintas preparaciones de insulina 

Grupos nutricionales de alimentos 

Conceptos de porciones de carbohidratos 

Ajuste de la insulina de acción corta en función de las porciones de carbohidratos 

Evitar el aumento de peso 

Edulcorantes y sustitutos del azúcar 

El alcohol, la insulina y la diabetes 

Ajuste de la dosis para aperitivos 

Un enfoque gradual para el ajuste de la dosis de insulina 

Enfermedades intercurrentes y el ajuste de la dosis de insulina en caso de enfermedad 

Tratamiento de episodios de hipoglucemia 

Ajuste de dosis de insulina tras episodio de hipoglucemia 

Ajuste de insulina para la actividad física y ejercicio 

La finalidad y el contenido de la revisión anual de la diabetes 

Viajes 

El embarazo y la contracepción 

Medidas 

Todas las variables se midieron en una visita basal, a los 3, 6 y 12 meses en ambos 

grupos (intervención y control). 

Variable principal 

La variable principal fue el control glucémico (HbA,c), que se midió por HPLC, con 

una medida estandarizada frente al NGSP/DCCT, a partir de sangre total en tubo con 

anti coagulante EDT A. 
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Variables secundarias 

Variables clínicas y antropométricas 

En cada visita se registraron peso (sin zapados, con ropa ligera), talla (únicamente en 

la visita basal) y cintura ( con una cinta métrica flexible, no elástica, a mitad de camino 

entre la cresta iliagc), tensión arterial, índice de masa corporal (IMC), número de 

hipoglucemias leves semanales, dosis diaria de insulina por kg. de peso, perfil lipídico 

completo (colesterol total, colesterol HDL, colesterol LDL y triglicéridos, por 

métodos colorimétricos automatizados y fórmula de Friedewald). 

Además se recogió información sobre la presencia y tipo de complicaciones crónicas. 

Calidad de vida relacionada con la salud 

Se evaluó a través del Diabetes Quality of Lije (DQoL) (Jacobson, Barofsky, Cleary, 

& Rand, 1988) en su versión adaptada y validada en español [Cuestionario especifico 

de calidad de vida en diabetes, (Millán, Reviriego, & Del Campo, 2002)]. De ahora 

en adelante, EsDQoL. Está compuesto de 43 ítems que conforman 4 dimensiones: 

satisfacción (15 ítems), impacto (17 ítems), preocupación social/vocacional (7 ítems) 

y preocupación relativa a la diabetes (4 ítems). El formato de respuesta es una escala 

Likert (1 = "muy satisfecho" a 5 = "nada satisfecho") para la subescala satisfacción 

y (1 = "nunca" a 5 = "siempre") para el resto de subescalas. Se obtiene una puntación 

total y otra para las distintas subescalas. Una menor puntuación en el total de la escala 

implica una mejor CVRS. El a de Cronbach para el cuestionario total en nuestra 

muestra fue de .88. para la subescala de satisfacción, .83, impacto .89, preocupación 

social/vocacional . 78 y preocupación relativa a la diabetes . 71. 

Satisfacción con el tratamiento. 

Se evaluó a través del The Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ), 

(Bradley, 1994), en su versión española validada [Cuestionario de satisfacción con el 

86 



tratamiento, (Gomis, Herrera-Pombo, Calderón, Rubio-Terrés & Sarasa, 2006)]. 

Tiene ocho ítems que se pueden puntuar en una escala Likert (6 = "muy satisfecho/a" 

a O = "muy insatisfecho/a"). La satisfacción global se calcula sumando las 

puntuaciones de seis de los ítems. Una puntuación más alta refleja mayor satisfacción. 

Los otros dos ítems tienen una interpretación individual. El coeficiente a. para el 

cuestionario en nuestra muestra fue de .80. 

Miedo a la Hipoglucemia. 

Se evaluó con el Cuestionario de Miedo a las Hipoglucemias (FH-15) validado en 

España (Anarte et al., 2011). Consta de 15 ítems que se puntúan en una escala Likert 

(1 = "nunca" a 5 = "todos los días"). El miedo a las hipoglucemias se calcula sumando 

todos los ítems. Se puede obtener una puntuación que oscila entre 15 y 75 puntos. Una 

mayor puntuación se corresponde con un mayor nivel de miedo a las hipoglucemias. 

En este estudio se ha utilizado el punto de corte de 28 puntos que proponen los autores. 

El coeficiente a. para el cuestionario en nuestra muestra fue de .88. 

Depresión. 

Se evaluó a través del Beck Depression Inventory-11 (BDI-11) (Beck, Steer, Ball, & 

Ranieri, 1996). Se aplicó la versión española validada [Inventario de Depresión de 

Beck 11, (Sanz, Perdigón & Vázquez, 2003)]. Es un cuestionario de 21 ítems que 

evalúa la intensidad de la sintomatología depresiva y las puntuaciones se miden en 

una escala Likert donde O indica la ausencia del síntoma y 3 la máxima severidad. El 

rango de las puntuaciones va desde O a 63 puntos. Cuanta más alta sea la puntuación, 

mayor será la severidad de los síntomas depresivos. En este estudio se han utilizado 

los puntos de corte que proponen los autores: O - 13, mínima depresión; 14 - 19, 

depresión leve; 20 - 28, depresión moderada; y 29-63, depresión grave. El coeficiente 

a. para el cuestionario en nuestra muestra fue de .89. 
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Ansiedad. 

Se evaluó con el State Trait Anxiety Inventory (ST Al) (Spielberger, Gorsuch & 

Lushene, 1970). Se aplicó la versión española validada [Inventario de Ansiedad 

Estado-Rasgo, (Spielberger, Gorsuch & Lushene, 1982)]. Es un cuestionario de 40 

ítems. Los primeros 20 evalúan la sintomatología ansiosa como reacción transitoria 

(STAI-E) y los 20 siguientes evalúan la presencia de sintomatología ansiosa como 

rasgo persistente de ansiedad (STAI-R). Las preguntas se miden en una escala Likert. 

Para el STAI-E, (O= "nada" y 3 = "mucho") y para el STAI-R (O= "casi nunca" y 3 

= "casi siempre"). La puntuación total se obtiene con una fórmula de corrección (se 

usa plantilla) y posteriormente se usa una taba de percentiles según sexo y edad. 

Valores altos en el STAI-E indicarían un grado elevado de ansiedad situacional, 

mientras que valores elevados en el STAI-R se correspondería con una personalidad 

ansiosa. El coeficiente a para el cuestionario en nuestra muestra fue de .88 para STAI

E y .89 para STAI-R. 

Flexibilidad en la Dieta. 

Se midió con dos preguntas abiertas: ¿ Te sientes libre a la hora de comer? Que fue 

categorizada en Si o No. 

¿Crees que tu dieta es flexible o es restringida? Que fue categorizada en flexible o 

restringida. 

Consecución de objetivos personales 

En la visita basal, se les pidió a los pacientes que establecieran un máximo de 3 

objetivos personales en relación al curso ANAIS. El primer objetivo definido por los 

pacientes fue evaluado a los 3, 6 y 12 meses. 
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Se evaluó a través de una escala de logro de objetivos tipo Likert ( -2 = "mucho menos 

de lo esperado a 2 = "mucho más de lo esperado) (Heavlin, Lee-Merrow, & Lewis, 

1982). 

Análisis estadístico 

Los análisis se realizaron utilizando el programa estadístico SPSS versión 20.0 (SPSS 

Inc., Chicago, IL, EE.UU.). 

Para definir el tamaño muestral y en base a los datos publicados previamente, 

definimos que para detectar una diferencia entre grupos de 1 % en la HbA1c 

( desviación estándar de 2% ), con una potencia de 80% y un intervalo de confianza del 

95%, debíamos evaluar a 60 pacientes por grupo. Por tanto, si incluíamos a 80 

pacientes por grupo, existiría un margen de abandonos de hasta un 25%. 

Se realizaron pruebas de normalidad para estudiar la distribución de la muestra 

aplicando el Test de Kolmogorov-Smirnov. Se calcularon descriptivos para todas las 

variables cuantitativas (media y desviación estándar para variables normales y 

mediana y rango para no normales) y frecuencias y porcentajes para variables 

cualitativas. Las diferencias entre los dos grupos (intervención y control) se realizaron 

con las pruebas t de Student, U de Mann-Whitney-Wilcoxon y chi-Cuadrado. Una p 

:'.S .05 se consideró significativa. 
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RESULTADOS 

Reclutamiento 

Aunque inicialmente se había calculado un tamaño muestra! superior, el ensayo fue 

interrumpido tras alcanzar los 80 pacientes, dadas las dificultades logísticas asociadas 

a su implementación en la rutina diaria del servicio. 

Estos 80 pacientes fueron randomizados en un ratio 2: 1 con sobres opacos sellados: 

48 fueron randomizados para realizar el ANAIS inmediato y 32 el ANAIS diferido 

(estos pacientes eran grupo control y realizaban el curso un año después). De los 48 

pacientes, dos no llegaron a realizar el curso por motivos personales y no se les realizó 

seguimiento. Durante el año, algunos pacientes no acudieron a las visitas de 

seguimiento. A los 3 meses (visita 1) no se evaluó a 6 pacientes del grupo de 

intervención y a 1 del grupo control. A los 6 meses no se hizo la evaluación de 2 

sujetos en el grupo de intervención y de 7 sujetos en el grupo control. A los 12 meses 

tras la randomización en el grupo intervención se evaluó a 37 personas (9 pérdidas) y 

26 controles (6 pérdidas). La muestra final se compuso de 78 pacientes (Figura 1). 
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Pacientes 
fa:alnados (n= 48) r ~I _ E:_xc.1u_ido_s {n_= º-~ ~ 

! 
Grupo intervención (n=48.J 
Realizaron la intervención 

(n=46) 
No realizaron la intervención 
por impcs:ioilidad de asistir 

(n=2) 

.s ~---~----.. 

.!i Pérdidas en el seguimiento: 
no asistencia (n= Vl = 6 , 

V2=2, V3= 9) ·J 
u, ~---~ ---~ 

::~"~ .. ¡ :=; Analizado~ (n= VI= 1 , V2=2. 
V3=9) 

~-------~ 

Aleatorizaclos (n= 48) 

Figura l. Diagrama de flujo de pacientes evaluados 

Características de los participantes 

l 
Grupo control (n=32) 

.Pérdidas en el segulmlento: 
no ristencia(n= V1=1 , 

V2=7, V3=6) 

_wlizados ( n= V l =l , 
V2=7, V3=6) 

Los participantes, un 44.9% hombres, tenían una media de edad de 34.6 ± 11.3, una 

mediana de 12.5 años de duración de la enfermedad (3 - 47) una HbA,c de 8.25 ± 

1.0%, y 2 hipoglucemias semanales (O - 16). Un 24.4% de los pacientes presentaba 

Retinopatía, 15.3% Nefropatía y 10.8% Neuropatía. Un 14.1% padecían hipertensión 

arterial (HTA) y 14.2% dislipemia. 
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Como puede observarse en la Tabla 2, en la visita basal, ambos grupos eran 

homogéneos. Sólo existían diferencias en el colesterol total y el colesterol LDL que 

era mayor en el grupo control y en la flexibilidad en la dieta, que era menor en este 

último. 

Objetivo primario: control glucémico 

Como se puede apreciar en la Tabla 2 y en la Figura 2 el control glucémico mejoró al 

año de la realización del curso de forma significativa. 

Objetivos secundarios: 

A lo largo del seguimiento se observó una mayor satisfacción con el tratamiento en el 

grupo intervención a los 3, 6 y 12 meses y un aumento de la flexibilidad en la dieta a 

los 3 y 12 meses (Tabla 2). 

No se observaron diferencias en relación al resto de variables estudiadas (Tabla 2). 
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Tabla 2. Diferencias en todas las variables medidas en el Grupo Intervención y en el Grupo Control en la visita basal, 3, 6 y 12 meses 

Basal 3 Meses 6 Meses 12 Meses 

I c I c I c I c 
N = 4ó N = 32 N = 40 N = 31 N = 40 N = 25 N = 37 N = 26 

M(DT) M(DT)/ M(Dn M(DT)/ M(Dn M(Dn; M(DT) M(DT)/ 
Me (rango) Me(rango) Me (rango) Me(rango) Me(rango) Me (rango) Me (rango) Me(rango) 

HhA1< 8.1 (1) 8.3 (.9) t=O.I 8.1 (1.1) 8.3 (1) t=0.9 7.9 (1) 8.4 (1.1) t= 1.5 7.9 (1.1) 8.5 (1.2) 1=2.1·· 
IMC 24.1 (19.6- 23 .7 (19.9- z = -0.6 24.7 (19.6- 23.6 (20.3- z = -0.8 25.1 (19.6- 24.8 (20.3- z = -0.8 24.8 (19.4- 23.6 (20.5- z = -0.54 

36.l) 36.8) 36.8) 38.8) 35.1) 36.2) 34.0) 38.7) 
Colesterol 166.5 (108- 195 (122- z = -2.2 182 (51-266) 186 (138- z = -0.7 90.9 (58.2- 190 (136-316) z = -1.5 171 (115-304) 195 (137-246) z = -1.7 

296 233 258 237 
LDL-C 97.3 (23.5) 109.6 (21.8) t=l2.3' 99 (20.4) 112.l (23.6) t= 2.3' 103.7 (37.9) 110.48 (35.4) t=-0.5 98.4 (23.6) 113.6 (27.7) t= 2.4' 
HDL-C 57.6 (35.2- 58.3 (33- z = -0.4 62.5 (33.9- 53.7 (33.9- z = -1.5 59.4 (31.2- 58.0 (31.1- z = O.O 53.4 (35.3- 59.7 (34.4- z = -0.7 

95.7) 112.3) 109.l) 98.9) 113.9) 112.6) 119.3) 123.3) 
Triglicéridos 77 (44-240) 71.5 (36- z = -0.2 75 (43-278) 76.5 (36- z = -0.4 77.5 (38- 84 (45-396) z = -0.5 74 (39-302) 77.5 (49-190) z = -0.2 

566 443 371 

\O Peso 67.2 (46.1- 69.8 (53.3- z = -0.2 68.9 (50.4- 68.7 (54.2- z = -0.2 69.5 (51.2- 69.4 (54.7- z = -O.O 71.3 (51.1- 66.8 (55.8- z = -0.1 
w 102.1) 100.5) 100.2) 101.6) 99) 102.3) 110.9) 100.5) 

Circunferencia 79 (64-109) 85.5 (11.5) z=-0.3 82.2 (70-125) 82 (70-120) z=-0.0 82 (65-108) 83.2 (70-123) z= -0.4 85 (65.5-109) 78.7(67-111) z= -O.O 
PAM 89.1 (9.7) 88.5 (11.5) t = -0.6 90.5 (11.1) 87.8 (10.6) t = -0.9 90.9 (9.5) 89.5 (8.6) t = -0.6 88.8 (12.3) 91.9 (11.5) t = 0.9 
Glucemias/sem. 28 (7-70) 35 (14-56) z = -0.4 29 (7-75) 30 (12-56) z = 0.3 29 (7-75) 30 (12-56) z = -0.1 28 (7-7) 26.5 (4-49) z = -0.3 
Dosis insulina/ kg 0.7 (0.2) 0.7 (0.2) t = O.O 0.7 (0.1) 0.8 (0.2) t = 1.1 0.7 (0.1) 0.7 (0.2) t = -0.1 0.7 (0.1) 0.8 (0.2) t = 1.5 
Hieoglucemias/sem 2(0-16) 2 (0-7) z = -0.0 2 (0-15) 1 (0-15) z = -1.6 1 (0-8) 1 (0-8) z = -O.O 1 (0-7) 2 (0-4) z = -1.0 
EsDQoL 97 (65-158) 93 (64-166) z = -0.3 88 (54-154) 102 (55-164) z = -1.6 85.5 (52- 96 (61-143) z = -0.9 88 (45-141) 84.5 (49-162) z = -O.O 

143) 
DTSQ 25.4 (5.8) 24 (7.1) t = -1.4 30.9 (4.6) 24.4 (7.2) t=-4.2 ... 30.5 (4.6) 24 (8.4) t=- 30.8 (4.9) 26.5 (6.9) t=-2.1·· 

3.8 ... 
FH-15 27 (0-54) 29 (17-59) z=-1.0 24 (0-50) 26.5 (0-63) z=-1.0 24 (15-54) 26 (0-55) z = -0.7 240-51) 30 (17-55) z = -0.4 
BDI-II 6(0-23) 6.5 (0-35) z = -0.l 4 (0-25) 6.5 (0-27) z = O.O 5 (0-33) 6 (0-31) z = -O.O 3 (0-27) 4 (0-24) z = -0.3 
STAI-E 17 (2-53) 19.5 (3-56) z = -0.5 18 (1-54) 19.5 (0-46) z=-0.1 13.5 (1-45) 20 (1-46) z= -O.O 16(1-56) 13 (0-38) z = -0.2 
STAI-R 19.7 (11.6) 19.5 (11.5) t = -0.2 18 (10.8) 18.9(9.8) t = 0.3 17.5 (7.7) 19.5 (13.9) t = 0.5 175.3 (11.4) 16.6(12.0) t = -0.2 

Flexibilidad Dieta F = 68.2 F = 38.7% x2 (&1 = 1) f = 93.9 f = 44.4% X2 (&1 = t)= F = 94. l F = 70.6% x2 (gl = l) F = 100% F = 76.2% x'<~ · ·i= 
R=31.8% R=61.3% =6.4** R=6.1% R=55.6% 17.9' .. R=5.9% R=29.4% =5.2' R=O% R=23.8% 8.9 .. 

Abreviaturas: M, media; Me, mediana, DT, desviación típica; HbA," hemoglobina glicosilada; IMC, indice de masa corporal; P AM, presión arterial media; sem, semana; EsDQoL, calidad de vida; DTSQ, satisfacción 
con tratamiento; FH-15, miedo hipoglucemias; BOL depresión STAI-E ansiedad estado; STAI-R, ansiedad rasgo; F, flexible; R, restringida. 

Diferencias analizadas con T de Student (t), U de Mann-Wbitney (z) y chi- Cuadrado (x'). En negrita se marcan las diferencais y su nivel de significación 'p < .05 ... p < .01. ... p < .001. 
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Visita 3 

....... Grupo intervención 

- Grupo control 

Figura 2. Hemoglobina glicosilada durante el seguimiento en ambos grupos. 

En cuanto a la consecución de objetivos personales establecidos por los pacientes en 

la figura 3 podemos ver que el objetivo principal se consiguió de forma significativa 

a los 3 meses del inicio del curso AN AIS (x2 cg1 - 4) = 24 .4; p < . 001) y se mantuvo a 

los 6 meses (x2 cg1 - 4) = 24. 9; p < . 001) como puede verse en la figura 4. No hubo 

cambios significativos a los 12 meses. 

94 



algo más de lo esperado 

lo esperado 

algo menos de lo esperado 

mucho menos de lo esperado 
0% 

5.6% 

11.4% 

• Control • Intervención 

25.7% 

20% 

22.2% 

Figura 3. Objetivo 1 a los 3 meses durante el seguimiento en ambos grupos. 

algo más de lo esperado 

lo esperado 

algo menos de lo esperado -

mucho menos de lo esperado 
0% 

15.4% 

7.7% 

23.1% 

25% 

• Control • Intervención 

30.6% 

33.3% 

Figura 4. Objetivo 1 a los 6 meses durante el seguimiento en ambos grupos. 
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DISCUSIÓN 

La aportación principal de este estudio fue la implementación y evaluación de un 

programa de educación terapéutica grupal estructurada a nuestro medio. 

Según nuestros resultados, la participación en un curso ANAIS mejora el control 

glucémico un año después de la intervención e incrementa la flexibilidad en la dieta y 

la satisfacción con el tratamiento. 

ANAIS fue una adaptación del programa inglés DAFNE a nuestro entorno, 

implementado en base a nuestras costumbres, horarios y tipos de alimentos. En 

pacientes con DMl la educación terapéutica tanto individual como grupal ha mostrado 

beneficios (Haas et al., 2014). Las guías de la Asociacón Americana de Diabetes 

recomiendan con un nivel de evidencia alto la participación de los pacientes en este 

tipo de programas (Haas et al., 2014) y recomiendan que la terapia nutricional sea 

mediante el recuento de carbohidratos (DAFNE Study Group, 2002; Laurenzi et al., 

2011; Scavone et al., 2010). 

Durante el curso ANAIS, los pacientes aprendían a ajustar la cantidad de insulina en 

función de lo que iban a comer, lo que les permitía una mayor flexibilidad en su dieta 

tal y como sugieren nuestros resultados. El programa DAFNE también demostró 

incrementar la flexibilidad en la dieta de los pacientes (DAFNE Study Group, 2002). 

ANAIS propone un modelo de educación centrado en las necesidades del paciente. 

Pese a que existe un temario que se imparte durante el curso, las oportunidades para 

el diálogo, la reflexión y los ejercicios prácticos que se realizan durante los cinco días 

que dura el programa, permiten detectar necesidades específicas en cada paciente que 

pueden solucionarse, pudiendo debatir y tratar con mayor intensidad los temas que 

más les preocupan o en los que manifiestan una mayor carencia de conocimientos. De 

esta forma, el paciente obtiene los conocimientos y habilidades necesarias para llevar 

a cabo su vida con la mayor normalidad, modificando su tratamiento para adaptarlo a 

su estilo de vida y no al contrario. 
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El programa ANAIS pretende cambiar el rol del paciente, fomentando su 

responsabilidad y autonomía en el cuidado de su salud para que no dependa del 

profesional sanitario. El papel del profesional será principalmente de guía y apoyo 

para la consecución de objetivos. Se trata de un programa que promueve una 

educación centrada en el paciente. Promover la capacitación y el empoderamíento del 

paciente es un objetivo primordial en el abordaje del paciente con diabetes (American 

Diabetes Association, 2017). 

La eficacia de estos programas en otros países ha sido ampliamente demostrada, el 

DAFNE supone una mejoría del control glucérnico, reducción de los ingresos 

hospitalarios y un aumento de la CVRS De hecho un solo curso ha demostrado 

mantener su efectividad a largo plazo (Speight et al., 2010). Y se ha informado de 

una reducción persistente y clínicamente relevante de la HbA1c 7 años después (Gunn 

& Mansell, 2012). Además ha demostrado ser rentable. Se ha informado de una 

reducción media en los costes sanitarios totales de 772 € por paciente (Gillespie et 

al., 2014). Sus excelentes resultados, han llevado al National Institute of Clinical 

Excellence (NICE) a considerar el DAFNE como el único ejemplo de educación 

estructurada de alta calidad para la DMl y como consecuencia, los costes del mismo 

son sufragados por el servicio nacional de la salud (National Health Service) de 

Inglaterra. 

Este tipo de educación también presenta otro tipo de beneficios adicionales. Al ser un 

curso de educación grupal se generan foros de interacción y los pacientes pueden 

intercambiar opiniones e información con personas que se encuentra en su misma 

situación, eliminando la sensación de aislamiento que en ocasiones puede producir el 

diagnóstico de la enfermedad. Los beneficios del apoyo entre iguales en pacientes con 

DMl ha sido evidenciado (Joensen, Filges, & Willaing, 2016). 

En España no hay cursos registrados de educación grupal estructurada con la filosofia 

del DAFNE y el ANAIS sería el primer curso con esta características llevado a cabo 

en una región de habla española. 
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Como se ha presentado, la realización del ANAIS supone una mejoría del control 

glucémico, una mayor flexibilidad en la dieta y satisfacción con el tratamiento. 

Además de la consecución del objetivo personal principal previamente propuesto por 

los pacientes. Aunque no se encontraron mejoras significativas en la CVRS medida 

a través del cuestionario especifico EsDQoL, tanto la flexibilidad en la dieta como la 

satisfacción con el tratamiento son aspectos importantes que forman parte de la CVRS 

de una persona que tiene esta enfermedad (Alvarado-Martel et al., 2015; Escudero

Carretero, Prieto-Rodríguez, Femández-Femández, & March-Cerdá, 2007; Wolpert 

& Anderson, 2001). 

Nuestro estudio también presenta algunas limitaciones. El tamaño de la muestra no es 

muy grande. De hecho, por dificultades en la realización regular del programa, se 

decidió interrumpir el reclutamiento. Hubo pérdidas en el seguimiento porque 

algunos pacientes no realizaron todas las visitas. No se evaluó la reducción de ingresos 

ni de las complicaciones agudas tras la realización del curso aunque hay que destacar 

que en el año de seguimiento no se observó un aumento de las mismas y tampoco 

ingresos hospitalarios. 

CONCLUSIÓN 

El programa educativo estructurado grupal ambulatorio ANAIS, ha demostrado ser 

efectivo en la mejoría del control glucémico, mejorando la satisfacción con el 

tratamiento y la flexibilidad en la dieta en pacientes con DMI en un ensayo clínico 

aleatorizado y controlado. 
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Resumen 

El objetivo de este estudio fue desarrollar, implementar y evaluar una plataforma 

virtual (EncoDiab) equipada con herramientas prácticas, contenidos relevantes y salas 

de comunicación, con el objetivo de facilitar la autogestión de pacientes con diabetes 

tipo 1 (DMl). 

El diseño de la plataforma se basó en las necesidades y preferencias de los pacientes 

que estaban siendo tratados en los Servicios de Endocrinología y Nutrición de dos 

hospitales españoles. Éstas fueron identificadas a través de sesiones grupales. Los 

pacientes fueron evaluados antes de tener acceso a EncoDiab y 12 meses después. La 

evaluación consistió en una visita médica para la evaluación clínica y la 

administración de cuestionarios validados de calidad de vida relacionada con la salud 

(CVRS), satisfacción con el tratamiento y bienestar emocional. 

Un total de 62 participantes fueron evaluados en la visita basal. Tenían una edad media 

de 33.1 ± 8.6 años y una duración de la diabetes de 15.6 ± 10.2 años. En tratamiento 

con múltiples dosis (80.6%) o infusión subcutánea continua de insulina, tenían una 

hemoglobina glicosilada (HbA1ci de 7.4 (5.8 - 12.6%). 

EncoDiab fue construida y organizada en cuatro dominios: un dominio personal, dos 

dominios compartidos por los pacientes, un dominio personal de cada uno de los dos 

hospitales participantes y un dominio accesible para todos los participantes. La 

plataforma incluyó herramientas prácticas, una biblioteca con información relevante 

y un foro de comunicación. Tras la utilización de EncoDiab no se encontraron 

diferencias significativas en CVRS, en bienestar emocional ni en el control glucémico 

de los participantes. 
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INTRODUCCIÓN 

El control glucémico estricto en la DMl reduce el riesgo de desarrollar 

complicaciones crónicas de la enfermedad (Diabetes Control and Complications Trial 

Research Group, 1993). Sin embargo, en ocasiones hay barreras que pueden impedir 

la mejora de la glucemia. Éstas pueden encontrarse en el paciente, los profesionales 

de la salud, la propia enfermedad y en la organización de los servicios de salud entre 

otros (Valenzuela et al., 2014; Wilkinson, Whitehead, & Ritchie, 2014). 

En la atención a los pacientes con DMl uno de los objetivos principales de los 

profesionales de la salud es proporcionar información y formación en diabetes de 

manera continua (Haas et al., 2014). Esto puede favorecer la toma de decisiones por 

parte de los pacientes y la gestión de su enfermedad de manera autónoma (Anderson 

& Funnell, 2005). 

La incorporación de intemet a nuestra vida cotidiana ha transformado la relación entre 

los pacientes y los profesionales sanitarios. Hoy en día, intemet es la fuente de 

información más consultada en lo que a la salud se refiere, aunque la fiabilidad de 

ciertos contenidos es incierta (Hartzband & Groopman, 201 O). 

Sin embargo, en el contexto de un entorno virtual fiable, la información precisa puede 

ser una herramienta poderosa para promover y apoyar la autogestión sin el tiempo y 

los límites espaciales de otros recursos. Las nuevas tecnologías pueden ser utilizadas 

por los profesionales de la salud para apoyar a los pacientes en el manejo de su 

diabetes (Goldberg, Ralston, Hirsch, Hoath, & Ahmed, 2003; Shaw & Ferranti, 2011). 

Aunque la interacción virtual entre pacientes con la misma enfermedad no ha sido 

rigurosamente evaluada, se han publicado informes sobre grupos de discusión, chats 

y grupos de noticias y se ha resaltado la importancia que dan los pacientes al apoyo 

entre iguales (Armstrong & Powell, 2009; Eysenbach, Powell, Englesakis, Rizo, & 

Stem, 2004). 
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Proporcionar un entorno virtual que facilite la autogestión de la diabetes y permita 

una toma de decisiones informada podría contribuir a mejorar la gestión de la 

enfermedad por parte del paciente (Anderson & Funnell, 2005). 

Algunos ensayos controlados aleatorizados han demostrado que el apoyo basado en 

internet puede aumentar la autoeficacia (McCarrier et al., 2009) y mejorar la 

autogestión en adolescentes con DMl (Mulvaney, Rothman, Wallston, Lybarger, & 

Dietrich, 201 O). También ha demostrado aumentar la satisfacción en pacientes con 

diabetes tipo 2 (DM2) (Holbrook et al., 2009). 

Nos planteamos diseñar, implementar y evaluar una plataforma virtual para pacientes 

con DMl en el ámbito del sistema público de salud. Concibiéndola como una 

estructura que integre la información, la educación, la asistencia y la socialización 

siguiendo los principios de la filosofia Web 2.0, para mejorar la comunicación 

bidireccional y promover la adaptación de herramientas tecnológicas a las necesidades 

y habilidades de los pacientes. Su objetivo principal será desplazar la tarea de la 

gestión de la enfermedad y la responsabilidad de los profesionales de la salud a los 

propios pacientes proporcionando recursos de alta calidad para apoyarlos en la 

autogestión y la información para la toma de decisiones informada. 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Diseño del estudio y participantes 

El estudio se llevó a cabo desde marzo de 2011 a diciembre de 2013 en dos hospitales 

españoles: el Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno-Infantil de Gran 

Canaria y el Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida. Previamente fue 

aprobado por los Comités de Ética correspondientes. 
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Los criterios de inclusión fueron: edad superior a 18 años, diagnóstico de DMl al 

menos 1 año antes, contar con conexión a internet en el hogar, tener habilidades 

básicas en el uso de las tecnologías de la información y tener una cuenta de correo 

electrónico. Se excluyeron gestantes y personas con patología psiquiátrica establecida. 

Los pacientes fueron reclutados en sus visitas rutinarias en los Servicios de 

Endocrinología y Nutrición de ambos hospitales, donde se les ofreció una breve 

descripción del estudio y se les invitó a participar. Los pacientes interesados fueron 

citados para una visita específica posterior, donde se les dio información oral y escrita 

detallada y se les pidió que firmaran un consentimiento informado y un 

consentimiento para el posible uso promociona! de las fotografías tomadas durante las 

sesiones grupales. Además, los participantes se comprometieron a respetar la 

privacidad y actuar con respeto mutuo en las interacciones dentro de la plataforma. 

Con el fin de identificar las necesidades y preferencias de los pacientes, en mayo de 

2011, se organizaron sesiones grupales en las que se preguntó a los participantes sobre 

las herramientas y contenidos que les gustaria encontrar en una plataforma virtual 

destinada a facilitar el manejo de la enfermedad. Durante 8 meses, un equipo de 

ingenieros informáticos trabajó en la creación de EncoDiab. 

En febrero de 2012, antes de tener acceso a EncoDiab los pacientes fueron invitados 

a la visita de evaluación inicial donde se recogieron todas las variables que se detallan 

en el apartado "Medidas". 

Posteriormente, cada participante recibió un correo electrónico con su nombre de 

usuario y contraseña para acceder a EncoDiab. Allí encontraron los contenidos y 

herramientas que habían sugerido previamente y podían comunicarse con otros 

participantes y con profesionales de la salud de su hospital. 

Seis meses después de la puesta en marcha de EncoDiab se le dio acceso a un nuevo 

grupo de 29 pacientes ( que no participaron en el diseño) después de una evaluación 

basal equivalente a la del primer grupo. 
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A finales de 2013, EncoDiab se amplió a todos los pacientes con DMl de los dos 

hospitales participantes previa solicitud de acceso. 

Medidas 

Las siguientes medidas fueron evaluadas al inicio y 12 meses después del uso de 

EncoDiab. 

Datos sociodemográficos y biomédicos 

En una hoja de datos diseñada para este estudio, se registraron las variables: sexo, 

edad, situación laboral, duración de la enfermedad, tratamiento insulínico, 

hemoglobina glicosilada [(HbA1c), estandarizada frente al NGSP/DCCT], presencia 

de complicaciones crónicas, número de hipoglucemias leves semanales, número de 

hipoglucemias graves en el último año e índice de masa corporal (IMC). Las variables 

clínicas se contrastaron con la historia del paciente. 

Calidad de vida relacionada con la salud 

Se evaluó a través del Audit of Diabetes-Dependen! Quality of Life (ADDQoL) 

(Bradley et al., 1999). Se aplicó la versión validada en español [ Auditoría de la 

calidad de vida dependiente de la diabetes (Perrotta & Irazola, 2002)]. Tiene dos 

ítems de carácter general que se puntúan por separado. Los 19 ítems restantes se 

refieren a dominios específicos y se evalúan en una escala Likert [(-3) - 1], que es 

posteriormente ponderada por la importancia atribuida a la dimensión particular por 

el paciente (O - 3). Además, cinco de los ítems que pueden no ser relevantes para 

algunas personas tienen una pregunta preliminar que determina la relevancia de la 
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dimensión, y se ignora si no es aplicable. Se obtiene una puntuación final que oscila 

entre [-9 (máximo impacto negativo) y 3 (máximo impacto positivo)]. El coeficiente 

a. para el cuestionario en nuestra muestra fue de .83 . 

Satisfacción con el tratamiento 

Se midió a través del The Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ), 

(Bradley, 1994). Se aplicó la versión española validada [Cuestionario de Satisfacción 

con el tratamiento, (Gomis, Herrera-Pombo, Calderón, Rubio-Terrés & Sarasa, 

2006)]. Tiene ocho ítems que se pueden puntuar en una escala Likert (6 = "muy 

satisfecho/a" a O = "muy insatisfecho/a"). La satisfacción global se calcula sumando 

las puntuaciones de seis de los ítems. Una puntuación más alta refleja mayor 

satisfacción. Los otros dos ítems tienen una interpretación individual. El coeficiente 

a. para el cuestionario en nuestra muestra fue de .82. 

Para la evaluación de la satisfacción con el tratamiento post-intervención (12 meses) 

se utilizó la versión cambio de este mismo cuestionario, el DTSQc (Bradley, 

Plowright, Stewart, Valentine, & Witthaus, 2007) que, al igual que la anterior, evalúa 

la satisfacción del paciente, pero en forma de cambios percibidos por éste/a. Consta 

de 8 apartados que se evalúan en una escala Likert [(-3) = "mucho menos satisfecho/a 

ahora") a 3 = "mucho más satisfecho/a ahora"] . Sumando los resultados de 6 de los 8 

apartados se obtiene una puntuación global que oscila entre -18 y 18 puntos. A mayor 

puntuación, mayor satisfacción con el cambio. El coeficiente a. para el cuestionario en 

nuestra muestra fue de .78. 
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Bienestar emocional. 

Se evalúo mediante el Well-being Questionnaire ( W-BQJ 2) (Bradley, 2000) con la 

versión española adaptada por la autora. (Cuestionario de bienestar emocional). Es un 

cuestionario genérico, aunque se creó y validó en población con diabetes. Consta de 

12 ítems evaluados con una escala Likert (O= "para nada" a 3 = "todo el tiempo"). La 

puntuación de la escala total de bienestar es la suma de los 12 ítems pudiendo variar 

entre 0-36. Puntuaciones elevadas indican elevada percepción de bienestar. El 

coeficiente a para el cuestionario en nuestra muestra fue de . 76 

Las siguientes medidas fueron evaluadas en dos periodos de tiempo, el año 2012 y 

2013 y hacen referencia a la usabilidad de EncoDiab. 

Número de visitas 

Se registró el número de visitas totales que recibió EncoDiab. Las visitas representan 

el número de sesiones individuales iniciadas por todos los usuarios para llegar a 

EncoDiab. 

Número de usuarios 

El usuario es un término utilizado para definir con la máxima precisión el número de 

personas distintas y reales que visitan EncoDiab. Todas las sesiones de un mismo 

usuario iniciadas durante un mismo día se agregaron a un usuario único, aunque 

pueden representar dos o más visitas diferentes. 
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Dispositivos de acceso 

Se registró el dispositivo de acceso a EncoDiab para conocer las preferencias de 

conexión de los usuarios. El acceso pudo ser mediante ordenador, tablet o smartphone. 

Ubicación de los usuarios 

Se registraron los lugares desde los que se conectaron con mayor frecuencia y el 

número de visitas que realizaron desde allí cada año los usuarios. 

RESULTADOS 

Primera fase: Identificación de necesidades 

La primera fase del estudio consistió en la identificación de necesidades para el diseño 

y creación de EncoDiab. 

Un total de 33 pacientes participaron en esta fase, 17 del Complejo Hospitalario 

Universitario Insular Materno-Infantil de Gran Canaria y 16 Hospital Universitario 

Arnau de Vilanova en Lleida. 

Los 17 participantes del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno-Infantil 

de Gran Canaria se dividieron en dos grupos, que participaron en dos sesiones de 

discusión paralelas de 2 horas, que fueron guiadas por la doctoranda y una médica 

residente de endocrinología. A los participantes se les pidió que manifestaran qué 

contenidos, herramientas y funciones les gustaría encontrar en una plataforma virtual 

creada para facilitar el automanejo de su diabetes. Para identificar y registrar todos los 
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aspectos relevantes sugeridos por los participantes se utilizó la técnica de 

brainstorming (Osbom, 1963). 

Los 16 participantes del Hospital Universitario Arnau de Vilanova en Lleida 

participaron en sesiones de debate de 2 horas en dos grupos que fueron guiadas por 

una estudiante de doctorado en sociología, un enfermero educador en diabetes 

(Asociación de pacientes de Lleida) y el ingeniero encargado del diseño de EncoDiab. 

Las necesidades y sugerencias de los pacientes identificadas en ambos hospitales se 

recopilaron en un documento común, que se utilizó como base para el posterior 

diseño. EncoDiab fue construida utilizando el sistema de gestión de contenidos Drupa! 

y adaptada a los requerimientos de este tipo de sistemas, así como a los establecidos 

por los pacientes. Fue alojada en un servidor dedicado independiente en conformidad 

con las regulaciones nacionales (LO 15/1999 sobre protección de datos personales 

[LOPD] y RD 1720/2007, BOE-A-2008-979). 

A continuación, en la Tabla 1 se recogen todas las necesidades identificadas por los 

33 participantes, agrupadas por temas. 
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Tabla l. Identificación de necesidades para EncoDiab. N = 33 

Características y usabilidad del medio 
Debe ser posible identificar si un participante es un profesional de la salud o un paciente, 
incluso si es anónimo. 
Actualizaciones frecuentes. 
Debe haber un motor de búsqueda disponible, para encontrar información específica. 
Debe ser utilizable con cualquiera de los navegadores estándar. 
Debe ser utilizable desde teléfonos móviles. 
Debe estar vinculado a las redes sociales. 
Debería ser posible etiquetar el contenido para facilitar la búsqueda. 
Debería ser posible marcar los contenidos con "+ 1" o "Me gusta" y hacer comentarios para 
que otros participantes puedan identificar los más populares. 

Contenidos 

Incluido 

X 

p 
X 
X 
p 
X 
X 
X 

Información nutricional: composición de macronutrientes, raciones de carbohidratos, X 
imágenes, recetas. 
Instrucciones sobre cómo actuar en situaciones especiales: que hacer al cometer un error en X 
la dosis de insulina. 
Información para los miembros de la familia, lugar de trabajo, colegio: cómo actuar en X 
situaciones agudas (pdfimprimible). 
Embarazo: objetivos terapéuticos, seguimiento previo al embarazo, embarazo y P 
complicaciones crónicas de la diabetes. 
Viajar: informes médicos necesarios, qué llevar en el equipaje de mano, como transportar X 
y distribuir la insulina en el equipaje, etc. 
Avances en diabetes: investigación, nuevos tratamientos. X 
Medidores de glucosa: características y rendimiento de los disponibles. X 
Información sobre edulcorantes. X 
Información sobre medicamentos que pueden alterar el control glucémico. X 
Técnica de inyección de insulina. Sitios y rotación. 
Información sobre las complicaciones crónicas de la diabetes. P 
Como tratar la hipoglucemia. Como utilizar el glucagón (pdf imprimible). X 
Como tratar la hiperglucemia: hiperglucemia simple, cetosis (pdfimprimible}. X 
Cuidado de los pies. 
Asuntos legales relacionados con la diabetes: contratos, seguro de salud y de vida, permiso X 
de conducir, subvenciones, etc. 
Números de teléfono importantes: medidores de glucosa y fabricantes de bombas. 
Geolocalización de farmacias con insulina disponible. 
Información sobre quien es el endocrinólogo de guardia en ambos hospitales. 
Entrevistas con celebridades que tienen diabetes o con otros participantes de la plataforma 
para compartir experiencias. 
Biblioteca, recursos, etc. Enlaces importantes a páginas web. Ejemplo: Asociación X 
Americana de Diabetes (ADA). 
Aplicaciones con instrucciones y temas relacionados. X 
Aplicación para descargar información sobre los medidores de glucosa. 
Fórmulas básicas: factor de sensibilidad a la insulina, cálculo de la dosis de insulina basado X 
en el recuento de carbohidratos, cálculo del bolo de corrección. 
Una calculadora que permita el cálculo de estas fórmulas directamente. X 
Modificaciones de la dosis de insulina en situaciones especiales: 

• Ejercicio (según el tipo de ejercicio) 
• Enfermedades y otras situaciones (menstruación, fiebre, vómitos, etc.) 
• Cambios en la actividad fisica diaria (fines de semana, siesta, etc.) 
• Consumo de alcohol 
• Barbacoas y celebraciones 
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Gestión de contactos. X 
Información de contacto de médicos, enfermeras, fabricantes (insulina, medidores, P 
tecnología, recursos sanitarios, etc.). 

Calendarios 
Un calendario público con actividades, congresos, reuniones sociales, etc. 
Un calendario privado para cada participante donde todos los problemas relacionados con 
la diabetes pudieran ser integrados en la vida cotidiana. 
Las citas deben registrarte automáticamente en un calendario privado. 

Área de documentación personal 
Acceso a una carpeta de salud personal (registro electrónico) 
Estadísticas personal con gráficos. 
Resultados de las pruebas. 
Posibilidad activar alertas para visitas programadas o expirac1on de la prescripción. 
Identificación de resultados anormales. Por ejemplo: con un color diferente. 
Registro privado de glucosa "virtual" con enlaces a registros de porción de carbohidratos 
que se pueden guardar y recuperar. 
Mejor interpretación de los valores de glucosa. Posibilidad de presentar dichos datos a un 
profesional de la salud. 
Posibilidad de consultar a un profesional de la salud a través de videoconferencia junto con 
la disponibilidad de registros editables. 
Consulta en línea. Las preguntas urgentes deben ser respondidas dentro de 24 horas ( aunque 
no sería posible elegir al profesional). Para las preguntas no urgentes debería ser posible 
elegir un profesional entre los disponibles. En ambos casos el paciente debe ser capaz de 
decidir si la consulta es pública o privada. Si son pública otros participantes (pacientes y 
profesionales de la salud) podrían dar su opinión y generar un foro de debate. 
Debería enviarse un aviso cuando se haya respondido a la consulta. Si es urgente se debe 
envía vía SMS. El paciente debe ser capaz de decidir cuándo se cierra el evento. 
Un calendario imprimible con citas programadas debe estar disponible en la plataforma. 
Debe ser posible cambiar la fecha de las citas de las analíticas. 

Cursos de educación terapéutica en diabetes/información 
Etiquetado de los alimentos ( composición, raciones de carbohidratos, etc.). 
Raciones: descripción, como ajustar la dosis de insulina a la ingesta de carbohidratos y 
grasas. 
Alimentación: alimentación saludable, pérdida y ganancia de peso. 
Como usar el software para descargar los datos del medidor de glucosa. 
Mitos sobre la diabetes. 
¿Qué es la DMl? Diferencias con la DM2 en cuanto al tratamiento y patogénesis. 
Información sobre bombas de insulina: indicaciones, manejo básico. 

Chats 
Interacción con otros pacientes con la participación de profesionales de la salud actuando 
como moderadores cuando sea necesario. 
Posibilidad de solicitar a un profesional de la salud que responda en un plazo razonable. 
Posibilidad de consulta síncrona. 
Buzón para sugerencias de mejoras en la plataforma. 
Información sobre asociaciones de pacientes o enlaces a sus webs (aunque los pacientes no 
quieren que las asociaciones puedan acceder a la plataforma). 

Nota: La columna de la derecha muestra las sugerencias que se han incorporado a la 
plataforma, tal cual fueron expresadas por los pacientes (X) o algo modificadas (P). 
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Construcción de EncoDiab 

EncoDiab se construyó de forma progresiva y no incluyó todas las sugerencias de los 

pacientes desde el inicio. Además, al tratarse de un recurso en línea, continuamente 

se iba actualizando. 

Se organizó en cuatro dominios: un dominio personal para cada participante, uno para 

las interacciones entre los pacientes y los profesionales de la salud en Lleida, uno para 

las interacciones entre los pacientes y profesionales de la salud en Gran Canaria y otro 

para las interacciones generales entre todos los participantes. 

Los dominios personales incluían: un panel de entrada personalizable para la edición 

de perfiles, acceso a herramientas interactivas ( calculadora de IMC, registro de dosis 

de insulina y glucosa, calculadora de raciones de carbohidratos y calculadora de dosis 

de insulina) y una activación de suscripción a notificaciones. 

La Figura 1 muestra la calculadora de IMC, una herramienta sencilla en la que los 

pacientes podían introducir su peso y altura y obtener su IMC. Un código de color 

muestra si éste es saludable o no (verde para normal, amarillo para sobrepeso y rojo 

para obesidad). 

La Figura 2 muestra la calculadora de dosis de insulina en función del recuento de 

carbohidratos 
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C1leul1dora de Indice de mH1 corporal 

( Normopeso, tu peso es saludable 

~ kilos de peso 

Indice de Masa Corporal= ----------- 22.84 
1.al 2 metros de altura 

Figura l. Calculadora de índice de masa corporal 

calculadora IMC 

Total de raciones de 
carbohidratos: 

3.30 

¿ Cuál es tu ratio 
insulina/hidrato de 
carbono? 

P.e~ 
Tu dosis de insulina es: 

2.74 

Reiniciar calculadora 

Tu comida consiste en: 

Appleuser 

Autocontrol Añadir 

Bebidas 

P- AppletiHr ¡m mitihtros (1 botenin) 

r Aquartus ¡330rroliltros (1 lata) 

r Batido cacao ¡200 miilitros (1 unidad) 

r Batido cacao light ¡200 milii tros (1 u11dad) 

r Batido freaa L200 mii litros (1 unidad) 

r Batido vainilla !200 mili litros (1 unidad) 

r Bebida de soja [250 1111Mlitros (1 vaso) 

r Cacao soluble ~ gramos (1 cucharada) 

r Cllpper de fresa ¡250 mili litros (1 vaso) 

r Coca-cola ¡250 mii litros (1 vaso) 

r Fanta de limón [250 1111 l1l1tros (1 vaso) 

r Fanta de naranja [250 mililitros (1 vaso) 

r Horchata de chufa ¡250 m1hlitros (1 vaso) 

r Kaba de fresa ¡20 gramos (1 cucharada) 

) 

Actualizar lista de alimentos r Néctar de melocotón sin azúcar a~adldo ¡250 miblitros (1 vaso) 

r Néctar de piña sin azúcar añadido ¡250 mililitros (1 vaso) 

r N,.-At11J;11 ;1111 llmñ n ~ m1hhtrnc; f1 v.1c;nl 

Figura 2. Calculadora raciones de carbohidratos 
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La Figura 3 muestra el registro de glucosa e insulina, que puede ser enviado a un 

profesional de la salud para su evaluación. Además, este dominio incluyó un sistema 

de correo interno para la comunicación privada uno-a-uno, el acceso a otras áreas y 

un calendario personal que puede verse en la Figura 4. 

Registros de autocontrol 

Día 1 

FE.CHA: 

Fomiato 25J09/'20u 

HORA1: 

GLUCEMIA 1: 

IIHC 1: 

IR 1: 

18 1: 

Oia2 

FECHA: 

ltORA2' 

GLOCEMIA2: 

AHC2: 

"" 

Fonnato: 25,1(1912014 

GlUCEMIAl: GLUCEMIA 4: 

RttCJ: 

IR.J: IR-4: 

IBJ: UJ4: 

Figura 3. Registro de autocontrol 

HORA 6: 

GLUCEMIA 6:: GLUCEUIA6: 

RHC6: RttC6: 

'"" 

'"" 

Los otros dominios se estructuraron de la siguiente manera: un panel de entrada 

personalizable, un blog, un calendario de grupo, una lista de miembros que permite la 

interacción en el dominio y una sala de chat. 

La biblioteca (Figura 5) contiene una lista con artículos comentados recientemente, y 

varias carpetas específicas: ejercicio fisico, aspectos legales, información sobre la 

salud (medidores de glucosa, sensores continuos de glucosa, manejo de la 

hipoglucemia y cetosis), nutrición, recetas, etc. 
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También existe un foro de discusión, creado con el objetivo de facilitar la interacción 

entre los pacientes. 

en • r 
Inicio Pmfil Ht•mtmlentns Bm6n Hotillcack•~ Opdom~ do III cm,nla Ft1W11itos O..<ianolkl 

&UCefe.l\derlo 

Septll>m bre 2014 

Figura 4. Calendario personal 

ts;>_i.-...,,M 0.CI Alv••tQ~ l'I tt OC.U....lalO 
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,_i.-wr,11 Oád»t-..topr.Ailc6 ..oaM>OotGU~S 

ttu .... i.-..,_• OacilAl<nfadopubko POJM l!C IIERRO!I 

DKI Ah Atado p,.dcó POlAJE OE 't'ERDUAAS 

0.:IAl<nf.dltpubkó[~OC BLRROS MillALATl 't'ArúN 

o.dlfdvaradn~ .AI..OO l ifMllO 

pui..» COMENZARA CORRER co,,i EL E5TLO--cx:.cr 

tal&.--l, 101' o.:l!Alrit•_.,publc,l,\ll•t' HOOI; f'OllOAI. HONt,iQ 

,t,s,..,1,1.,.)1 , W,4 °""'~*IIUWtó W«:l'r,IQiV(GflM. 

.. 12..,1,1.1,, JO,~ IMdAtll.,.;.,publo6 r':MOOl)[~R09 

Mn--11,XI" lMdl~Mtodefdllt6 !~D(0AAll/\1Q05 

11-. ....... 11, iou [McllANAtadop,dc,6~1M ....... ablll,~ 
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Figura S. Biblioteca 
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Segunda fase: Evaluación de los participantes. 

Los participantes fueron evaluados al inicio y a los 12 meses del acceso a EncoDiab. 

Un total de 62 participantes fueron evaluados en la visita basal (33 que participaron 

en el diseño y 29 con acceso más tardío a EncoDiab ). 

Un 53.2% eran hombres con una edad media de 33.1 ± 8.6 años. Un 71 % trabajaba y 

22.6% eran estudiantes. Tenian una duración media de la diabetes de 15.6 ± 10.2 años 

y un 80.6% en tratamiento con múltiples dosis y una HbA1c de 7.4 (5.8 - 12.6%). El 

18% tenia complicaciones crónicas, tenían una mediana de 2 (0-15) hipoglucemias 

semanales y O hipoglucemias graves (0-3) en el último año y un IMC de 25.1 ± 4 

Kg/m2• 

De estos 62 pacientes, 55 acudieron al seguimiento al año. En la Tabla 1 pueden verse 

las puntuaciones obtenidas en CVRS medida (ADDQoL) y bienestar emocional (WB

Q12) y la HbA1c, expresadas en mediana y rango para la visita basal y la visita post

intervención (12 meses). No se encontraron diferencias significativas con respecto a 

la CVRS y el bienestar emocional. 

En cuanto a la satisfacción con el tratamiento, para la puntuación basal medida por el 

DTSQs obtuvimos una mediana de 28 (8 - 35) y en el DTSQc (versión cambio) 

obtuvimos una mediana de 10.5 [(-5) - 18] lo que identifica una mejora con respecto 

a la situación basal (DTSQs) porque la puntuación obtenida por los pacientes en la 

versión de cambio es positiva y está cerca del máximo puntuable 
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N 
N 

CVRS (ADDQoL) 

Bienestar emocional (WB-Ql2) 

HbA1c 

Capítulo 5 

Tabla 2. Diferencias antes y después de EncoDiab 

N=55 

Basal EncoDiab Post-EncoDiab 

Me Rango Me Rango 

-0.97 ((-7.16)-0) -1.1 ((-8.50) - 8.50) 

28 (10 - 35) 27 (11 - 36) 

7.3 {5.8 - 12.6} 7.5 {5.8 - 11.6} 

Abreviaturas: CVRS, calidad de vida relacionada con la salud; HbA1c, hemoglobina glicosilada; Me, mediana. 

Rango 

puntuación z Sig. 

(-9)-3 -.73 .465 

0-36 -.97 .332 

---- -.42 .670 



U so de la Plataforma 

En la Figura 6 podemos observar cómo en los primeros meses del año 2012 hubo un 

aumento inicial de las visitas, debido a la incorporación de los pacientes a EncoDiab, 

que posteriormente se estabiliza. 

También podemos observar una disminución en los primeros meses del año del 

número de usuarios en el año 2013 con respecto al 2012 (Figura 7) 

Con respecto a los dispositivos desde donde se conectaban los usuarios tanto el año 

2012 (89.9%) fue el ordenador, seguido del teléfono móvil (8.5%) y la Tablet (3.4%). 

En el año 2013 el ordenador sigue siendo el dispositivo más usado (79.4%) pero hay 

un ligero aumento del uso del teléfono móvil (15.5%) y la tablet (5%) con respecto al 

año anterior. 

En relación a las ubicaciones para acceder a EncoDiab durante el año 2012, las más 

frecuentes fueron: Lleida (446) y Barcelona (426) seguidas de Las Palmas de G.C. 

(255) y Madrid (177). En el año 2013 sin embargo la ubicación más utilizada es Las 

Palmas de G.C. (287) seguida de Madrid (176) y Lleida (84) y Barcelona (95). 
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<> 2012 O 2013 

400 

200 

100 

f~i!ERO MARZO A l.l lill PI.ATO .IUH!O JIJUO ,r,,r:,.osro -S'e:Fr OC! IIOY DIC 

VISITAS 

ENERO FEBR. IIARZO ABRA. IIAYO JUMO JUI.IO o\GOST. SEPT. OCT. HOY. DIC. TOTAL 

2012 128 428 275 91 98 99 42 61 35 93 85 61 1.496 

2013 60 39 70 45 11 0 40 114 33 12 35 129 70 757 

Figura 6. Visitas de EncoDiab años 2012 y 2013 

<> 2012 o 2013 

150 

M>.'10 JUti lO JULIO AG OSTO SE?"" OC1 IIOV O>C 

USUARIOS 

ENERO FEBR. IIARZO ABRIL IIAYO JUNIO JULIO AGOST. SEPT. OCT. NOV. DIC. 

2012 80 127 100 42 50 55 37 46 24 53 55 46 

2013 37 22 43 36 60 26 47 18 10 26 75 51 

Figura 7. Usuarios de EncoDiab años 2012 y 2013 
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Amplificación de EncoDiab 

Una vez finalizado el estudio de investigación, a finales de 2013 se abrió el acceso a 

EncoDiab a los pacientes con DMl mayores de edad de los dos hospitales 

participantes. Previa solicitud, los pacientes que lo desearon fueron dados de alta. 

En 2015 se mejoró su aspecto y usabilidad con el objetivo de que la plataforma fuese 

más estética y funcional y más accesible desde dispositivos móviles. 

Posteriormente se llevó a cabo una campaña de difusión con cartelería (Figura 8) en 

los hospitales participantes y las Asociaciones de Pacientes de la zona con el fin de 

que EncoDiab fuese un recurso accesible para todas las personas con DMl. 

• ENCODIAB 

¿TIENES DIABETES TIPO 1? 
¿Te gustaría formar parte de EncoDiab? 

Si eres miembro podrás acceder a herramientas 
creadas para facil itar la autogestión de tu diabetes, 

contenidos formativos sobre alimentación, 
ejercicio físico, tratamiento, últimas novedades, e c. 

Podrás comunicarte con otros pacientes 
y con Profesionales especializados. 

Figura 8. Cartel informativo de difusión 
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DISCUSIÓN 

La aportación principal de este estudio fue el diseño, la implementación y posterior 

evaluación de una plataforma virtual para facilitar la autogestión de la enfermedad en 

pacientes con DMl. 

EncoDiab fue creada bajo la filosofía del Empowerment que promueve el 

empoderamiento del paciente en su proceso de salud (Anderson & Funnell, 2005). 

Ofreció herramientas prácticas y contenidos relevantes y abrió canales de 

comunicación entre los propios pacientes y con los profesionales de la salud en un 

servicio sanitario público. 

Según nuestros resultados, el paso por EncoDiab no tuvo ningún impacto significativo 

sobre la CVRS, ni sobre el bienestar emocional de los participantes, aunque si se 

observó un cambio en la satisfacción con el tratamiento, en consonancia con otros 

autores (Carral San Laureano et al., 2013; Jennings, Powell, Armstrong, Sturt, & Dale, 

2009). 

Otros estudios que han utilizado la telemedicina, sí han encontrado mejores 

puntuaciones en CVRS en los pacientes con DMl. Concretamente, con el uso de una 

calculadora de carbohidratos (Rossi et al., 2013) y como sustituta a las visitas 

presenciales de seguimiento de un programa intensivo de educación terapéutica (Jansa 

et al., 2006). 

Tras el paso por EncoDiab tampoco mejoró significativamente el control glucémico 

en nuestros pacientes. Datos similares han sido reportados por otros estudios 

(Esmatjes et al., 2014; McCarrier et al., 2009; Rossi et al., 2013; Suh et al., 2014). Sin 

embargo, un estudio donde se utilizó un software que permitía ajustes individuales de 

dosis de insulina combinado con el apoyo de la telemedicina mejoró 

significativamente la HbA,c en adultos con DMl que tenían mal control (Charpentier 

et al., 2011) al igual que un programa de educación psicoeducativa en intemet (Grey 

et al., 2013). 
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EncoDiab facilitó el apoyo entre los compañeros y profesionales de la salud, abriendo 

nuevos canales de comunicación. Se ha demostrado que el apoyo de los compañeros 

y la interacción entre pacientes con enfermedades crónicas puede tener un efecto 

positivo sobre las personas (Dennis, 2003). En este sentido, varios estudios han 

informado sobre la importancia del apoyo de los compañeros en relación al 

autocuidado en pacientes con DM2 (Baumann, Frederick, Betty, Jospehine, & Agatha, 

2014; Yin et al., 2015). 

Los foros moderados por profesionales son útiles para las personas con diabetes. 

Sobre todo las publicaciones relacionadas con la nutrición y el estado emocional 

(Zrebiec & Jacobson, 2001 ). Si bien, no todos los pacientes que utilizan internet hacen 

el mismo uso de los portales (Ronda, Dijkhorst-Oei, & Rutten, 2014). 

La disponibilidad de un entorno fiable con profesionales de la salud que ofrecen 

asesoramiento y seleccionan y proporcionan información apropiada puede tener un 

efecto sobre la autoeficacia del paciente, que es uno de los mayores predictores del 

cambio de comportamiento (Bandura, 1977). 

En relación a esto, algunos autores han informado de un aumento del empoderamiento 

en pacientes con DMl en un entorno virtual colaborativo (McCarrier et al., 2009). Y 

otro estudio que complementó la intervención convencional con telemedicina 

demostró mejorar la autogestión en adolescentes con DMl (Mulvaney et al., 2010). 

Como se puede deducir, existe cierta controversia en los resultados del uso de la 

telemedicina en pacientes con DMl (Cafazzo, Casselman, Hamrning, Katzman, & 

Palmert, 2012; Trawley et al., 2016). Sin embargo, en pacientes con DM2, en 

comparación con la atención convencional, el uso de la telemedicina ha demostrado 

ser más eficaz para mejorar los resultados del tratamiento (Su et al., 2016). 

Una de las fortalezas de este estudio fue haber contado con la participación de los 

pacientes desde el principio. EncoDiab fue un recurso creado por y para los pacientes 

y creímos que había que contar con ellos en su diseño, ya que las necesidades que 
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vemos los profesionales en los pacientes no siempre coinciden con sus necesidades 

reales. La mayoría de las necesidades identificadas por los pacientes pese a vivir en 

ciudades diferentes fueron similares, por lo que interpretamos que otros pacientes con 

DMl podrían tener las mismas. 

El objetivo de este proyecto no se centraba en demostrar la efectividad de un sistema 

de telemedicina, sino en el diseño, implementación y evaluación de una plataforma de 

autogestión para pacientes con DMl basado en las necesidades de los pacientes, en 

un entorno del sistema público de salud. 

Nuestro estudio también tiene limitaciones. Aunque uno de los objetivos fue 

promover la autogestión de los pacientes a través de herramientas prácticas y 

contenidos, no medimos este parámetro directamente. 

Los cuestionarios para medir CVRS y bienestar emocional que utilizamos en nuestro 

estudio son bastante genéricos. Puede que la CVRS de los participantes en EncoDiab 

haya mejorado en algunos aspectos, como podría ser el facilitar la toma de decisiones 

diaria, el apoyo de equipo sanitario, etc. Estos cambios no se pueden medir con un 

cuestionario que no recoge aspectos especificos del día a día de una persona con DMl. 

Para evaluar la satisfacción con el tratamiento post-intervención se utilizó un 

cuestionario que ya mide el cambio y esto no permite un análisis estadístico. 

Es posible que el paso por la plataforma aumentara el empoderamiento del paciente y 

la seguridad en la toma de decisiones, pero esto tampoco se midió. Durante el periodo 

2014-2015 no se realizó un seguimiento de la usabilidad de EncoDiab. Solo se 

actualizaban los contenidos y el foro de discusión. 
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Conclusión 

El uso de una plataforma virtual como es EncoDiab puede promover el 

empoderamiento y la autogestión del paciente en el cuidado de su salud. El uso de 

este tipo de recursos podría permitir a los pacientes ser más autónomos y depender 

menos de los profesionales sanitarios además de ser un complemento muy útil al 

seguimiento médico convencional. 
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Resumen 

El objetivo de este estudio fue desarrollar un nuevo cuestionario para medir la calidad 

de vida relacionada con la salud (CVRS) en pacientes con diabetes tipo 1 (DMl), el 

cuestionario ViDal, y aportar información sobre sus propiedades psicométricas. 

Inicialmente se llevó a cabo un estudio piloto (N = 150) con la finalidad de explorar 

la estructura subyacente del cuestionario ViDal de 40 ítems. Se realizó un Análisis de 

Componentes Principales (ACP) y seis de sus ítems fueron eliminados por no 

presentar saturaciones en nínguno de los factores. Los resultados apoyaron una 

estructura de 4 dimensiones en ViDal: Interferencia en la vida, Autocuidado, 

Bienestar y Preocupación por la enfermedad. 

Posteriormente y en base a los resultados obtenidos se repitió un ACP en una muestra 

más amplia (N = 578) con la versión depurada del ViDal de 34 ítems y se realizó un 

Análisis Factorial Confirmatorio (AFC). Los índices globales de ajuste obtenídos 

presentaron valores adecuados que apoyaron el modelo de los 4 factores inicialmente 

propuesto [(x2 (g1 = 554) = 2601.9 (p <.001); RMSEA = .06 (IC = .05 - .06)]. 

Con respecto a su fiabilidad, las 4 dimensiones del ViDal demostraron una buena 

consistencia interna que fue medida con el a. de Cronbach (.71 - .86). 

ViDal presentó evidencia de validez convergente-discriminante que fue apoyada por 

sus altas correlaciones con otro cuestionario específico de CVRS en diabetes y sus 

bajas correlaciones con otros constructos (autoeficacia, ansiedad, y depresión). 

Además mostró sensibilidad para discriminar entre diferentes grupos de interés clínico 

(tipo de tratamiento insulínico, presencia de complicaciones crónicas, control 

glucémico ). ViDal demostró estabilidad temporal (N = 95) y sensibilidad al cambio 

tras una intervención (N = 46). 

El cuestionario ViDal presenta adecuadas propiedades psicométricas y parece una 

buena alternativa para evaluar la CVRS en la DMl. 
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INTRODUCCIÓN 

Aunque se ha destacado la importancia de que el plan de autocuidado en la DMl debe 

ser formulado en colaboración con el paciente (American Diabetes Association, 

2017), los objetivos del tratamiento suelen formularse desde una perspectiva clínica y 

están enfocados principalmente al control de la glucemia. 

Conseguir un control óptimo de la glucemia requiere de una alta implicación por parte 

del paciente (Diabetes Control and Complications Trial Research Group, 1993) y 

aunque el control glucémico a largo plazo es un aspecto importante (Puder, Lachelt, 

Endrass, Müller, & Keller, 2005) a los pacientes les preocupa más cómo integrar las 

complejas tareas de autocuidado en su vida cotidiana (Escudero-Carretero, Prieto

Rodríguez, Femández-Femández, & March-Cerdá, 2007; Wolpert & Anderson, 2001) 

sin que esto afecte a su CVRS (Jacobson et al., 2011 ). 

La literatura ha abordado ampliamente el estudio de la CVRS en personas con DMl, 

generalmente relacionada a otros aspectos como la presencia de las complicaciones 

crónicas (Hahl et al., 2002; Jacobson, Braffett, Cleary, Gubitosi-Klug, & Larkin, 

2013; Diabetes Control and Complications Trial Research Group, 1996), el control 

glucémico (Cooke et al., 2015; Hoeyet al., 2001; Stahl-Pehe et al., 2017; Tan, Shafiee, 

Wu, Rizal, & Rey, 2005), la duración de la enfermedad (Sparring et al., 2013) y el 

impacto de intervenciones educativas (Byme et al., 2012; Speight et al., 2010). Sin 

embargo, se le ha prestado menos atención a la evaluación de cómo pueden afectar 

las exigencias terapéuticas de vivir con DMl a la CVRS del paciente. 

Conocer el impacto que tiene la enfermedad en la vida del paciente es sumamente 

importante en la práctica clínica ya que permite detectar necesidades, establecer 

cambios de tratamiento, identificar barreras que dificulten el autocuidado, servir de 

apoyo a la toma de decisiones clínicas, mejorar la comunicación entre el profesional 

y paciente, etc. (Huang et al., 2008; Testa & Simonson, 1996). 
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En este sentido, son muy útiles los instrumentos especificos que son más sensibles a 

las fluctuaciones de la enfermedad y proporcionan información más detallada que los 

instrumentos genéricos de CVRS (Testa & Simonson, 1996). 

Hasta donde conocemos, existen dos instrumentos especificos para medir CVRS en 

diabetes que han sido adaptados y validados en España: el Audit of Diabetes

Dependent Quality of Lije (ADDQoL) y el Diabetes Quality of Lije Measure (DQoL ). 

El DQoL (Jacobson, Barofsky, Cleary & Rand, 1988) fue el primer instrumento de 

investigación para medir CVRS en diabetes. Se diseñó para evaluar el impacto del 

tratamiento intensivo y las complicaciones durante el estudio Diabetes Control and 

Complications Tria! (DCCT). 

Existe una versión adaptada y validada en español, [EsDQoL (Millán, Reviriego, & 

Del Campo, 2002)]. Tiene 43 ítems agrupados en 4 dimensiones: satisfacción, 

impacto, preocupación social/vocacional y preocupación relativa a la diabetes. 

Se han aportado datos de su adecuada validez de contenido y consistencia interna en 

estudios con pacientes que tienen diabetes tipo 2 (DM2) (Correr et al., 2008; Pakpour, 

Saffari, & Burri, 2012) y DMl (Millán et al., 2002). Sin embargo, algunos de sus 

ítems tienen coeficientes a bajos (Gibbons & Fitzpatrick, 2009) y en la subescala de 

preocupación social/vocacional muchos de los ítems no son aplicables a todas las 

personas (Gibbons & Fitzpatrick, 2009). 

Es un cuestionario largo y algunas preguntas parecen conceptualmente difíciles 

"¿Con qué frecuencia se encuentra usted mismo explicándose qué significa tener 

diabetes? " " ... que su cuerpo parezca diferente a causa de su diabetes" o poco 

adecuadas, " .. . siente que va al cuarto de baño más que los demás". De hecho algunos 

ítems están formulados en un lenguaje en desuso, por ejemplo: "reacción insulínica", 

"máquina de escribir" (Gibbons & Fitzpatrick, 2009). 
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En cuanto a su validez discriminante, ha demostrado sensibilidad en la identificación 

de los pacientes con complicaciones crónicas (Diabetes Control and Complications 

Trial Research Group, 1996) pero no en la intesificación del tratamiento con insulina 

(Diabetes Control and Complications Trial Research Group, 1996) ni entre los 

pacientes en tratamiento con infusión subcutánea continua de insulina (ISCI) (Tsui, 

Barnie, Ross, Parkes, & Zinman, 2001). 

El ADDQol (Bradley et al., 1999) también ha sido un instrumento ampliamente 

utilizado. Existe una versión adaptada y validada para habla hispana en Argentina 

(Perrotta & Irazola, 2002) y ha sido utilizado en varios estudios de pacientes españoles 

con DM2 (Alcubierre et al., 2014; Botija, Lizán, Gosalbes, Bonet, & Fornos, 2007; 

DePablos-Velasco et al., 2014). 

Tiene 19 ítems que se refieren a actividades de ocio, vida laboral, vacaciones, salud 

fisica, vida familiar, amistades, vida social, sexualidad, apariencia fisica, 

autoconfianza, motivación de logro, reacciones del entorno, sentimientos sobre el 

futuro, situación económica, condiciones de vida, dependencia de los demás y 

libertad para comer y beber. 

Los datos aportados sobre sus propiedades psicométricas apoyan una estructura 

unidimensional del cuestionario y una adecuada consistencia interna con a de 

Cronbach que oscilan entre .81 y .95. (Bradley et al., 1999; da Costa, Guerreiro, & 

Duggan, 2006; Fung, Wan, Yu, & Wong, 2016; Kong et al., 2011). Sin embargo, en 

algunas de sus adaptaciones lingüísticas no se demostró una estricta estructura de un 

solo factor (Hirose et al., 2016; Ostini, Dower, & Donald, 2012). 

El ADDQol presenta una estructura compleja, ya que mide la importancia que le da 

el paciente a cada elemento y el impacto que éste tiene en su vida por separado 

(Speight, Reaney, & Barnard, 2009). 

Sus ítems se formulan en base a una situación hipotética que el paciente puede o no 

ser capaz de imaginar (cómo seria su vida sin diabetes) (Gibbons & Fitzpatrick, 2009; 
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Speight et al., 2009). Esto puede ser una tarea cognitiva compleja, sobre todo para los 

pacientes que fueron diagnosticados siendo niños y llevan toda su vida con la 

enfermedad. La DMl suele diagnosticarse principalmente en la franja de edad de O a 

14 años (Atkinson, Eisenbarth, & Michels, 2014). 

De hecho, no se recomienda el uso de instrumentos donde los ítems se formulan en 

base a una respuesta hipotética o se les da la oportunidad a los pacientes de responder 

sobre una condición deseada en lugar de su condición real (The Food and Drug 

Administration, 2006). 

El ADDQol ha demostrado validez para discriminar entre los pacientes con DM2 que 

reciben insulina o fármacos orales y los que tienen mejor o peor control glucémico 

(Sundaram et al., 2007) y ha demostrado sensibilidad al cambio tras una intervención 

de educación terapéutica (DAFNE Study Group, 2002). Sin embargo, no ha 

demostrado ser sensible al cambio tras la participación en una plataforma virtual 

destinada a facilitar la autogestión en pacientes con DMl (Alvarado-Martel et al., 

2015a). 

Ambos cuestionarios se usan indistintamente en pacientes con DM2 y DMl, sin 

embargo, las recomendaciones terapéuticas en ésta última son mucho más complejas 

y exigentes y requieren de una implicación mayor por parte del paciente. 

No hacen mención explícita a varios de los aspectos que son importantes para la 

CVRS de los pacientes con DMl y que están relacionados con las tareas del cuidado 

de la enfermedad como son el recuento de carbohidratos en la dieta, la auto-medición 

de la glucosa o la preocupación por la hipoglucemia (Alvarado-Martel et al., 2015b; 

Escudero-Carretero et al., 2007; Wolpert & Anderson, 2001). 

Estos instrumentos fueron creados hace más de 18 años y las preocupaciones y 

necesidades de los pacientes que tienen DMl han evolucionado. En la actualidad 
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existen glucómetros con herramientas de cálculo, pautas de insulina más flexibles, 

acceso más fácil a la información con las nuevas tecnologías y una mayor formación 

centrada en el paciente, etc. Todos estos factores deben tenerse en cuenta al medir la 

CVRS en las personas que tienen esta enfermedad, ya que vivir con DMl ahora puede 

ser diferente a lo que era cuando se desarrollaron estos cuestionarios. 

Es necesario disponer de un instrumento nuevo, centrado en el paciente y que sea de 

utilidad tanto en la práctica clínica como para la investigación. La evaluación actual 

sobre la CVRS en personas con DMl puede no dar una medida "real" si no contempla 

todos los aspectos que conforman el día a día de una persona con esta patología. 

Esto motiva el desarrollo de un nuevo cuestionario específico para medir CVRS en 

pacientes con DMl, el cuestionario Villa con Diabetes tipo 1 (ViDal). En este trabajo 

aportamos evidencia sobre su estructura, fiabilidad, validez convergente y 

discriminante, estabilidad temporal y sensibilidad al cambio en una muestra 

heterogénea de pacientes con DMl. 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Elaboración del cuestionario 

El proceso de desarrollo y validación del instrumento ha seguido cuatro fases: 1: 

Identificación de los temas relevantes para los pacientes y generación de ítems, 2: 

Análisis cualitativo de los ítems, revisión de expertos y depuración del cuestionario, 

3: Estudio piloto y 4: Estudio psicométrico del cuestionario final. 

141 



Fase 1: Identificación de los temas relevantes para los pacientes y generación de ítems. 

Para definir el contenido del instrumento se partió de la información obtenida en un 

estudio cualitativo previo donde se realizaron entrevistas abiertas a 67 personas con 

DMl (Alvarado-Martel et al., 2015b). Estas entrevistas tenían como objetivo que el 

paciente describiese qué era para él tener CVRS y relatara sus necesidades y 

preocupaciones con respecto a la enfermedad. 

El contenido derivado de estas entrevistas se examinó y las respuestas se agruparon 

dando lugar a 19 temas relevantes que se detallan a continuación: autopercepción de 

la CVRS general, relaciones sociales y familiares, ocio y tiempo libre, limitaciones 

laborales, vida sexual, actividad física, complicaciones crónicas, bienestar 

físico/psicológico, sueño, satisfacción con el tratamiento, medición de la glucosa, 

implicación y satisfacción con el control glucémico, aceptación de la enfermedad, 

motivación, flexibilidad en la alimentación, satisfacción con el nivel de conocimiento, 

estrés diario por el autocuidado, miedo a la hipoglucemia, preocupación ante la 

hipoglucemia y preocupación ante la hiperglucemia y las complicaciones crónicas. 

Se realizó un análisis cualitativo de estos contenidos y muchos de ellos estaban 

relacionados y se podían agrupar a priori en una serie de categorías más amplias: 

Calidad de vida general o bienestar (autopercepción de la calidad de vida general, 

actividad física, bienestar físico/psicológico, sueño), Autocuidado de la diabetes 

(satisfacción con el tratamiento, mediciones de glucosa, implicación y satisfacción 

con el control glucémico, motivación, flexibilidad en la alimentación, satisfacción con 

el nivel de conocimiento), Interferencia de la diabetes en la vida cotidiana de la 

persona y limitaciones (relaciones sociales y familiares, ocio y tiempo libre, 

limitaciones laborales, vida sexual, complicaciones crónicas, aceptación de la 

enfermedad, estrés diario por el autocuidado) y Preocupación por las complicaciones 

crónicas y agudas de la enfermedad (miedo a la hipoglucemia y preocupación ante la 

hipoglucemia, preocupación ante la hiperglucemia y las complicaciones crónicas). 
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A continuación, y en base a los 19 temas relevantes identificados, se redactaron 53 

preguntas del tipo "La flexibilidad en la dieta", "La aceptación de mi diabetes" que 

reflejaban distintas conductas (Anexo 1). Estas 53 preguntas basadas en los temas 

relevantes fueron evaluadas por 10 pacientes diferentes que indicaron en una escala 

Likert (1 = "nada importante" a 10 = "muy importante") el nivel de importancia que 

tenían en su vida. Con los resultados obtenidos se realizó un análisis descriptivo. Los 

resultados obtenidos pusieron de manifiesto la importancia de todos ellos. 

Posteriormente, se redactaron 54 ítems que recogían todos los contenidos que se 

habían identificado previamente como relevantes para los pacientes (Anexo 11). Esto 

dio lugar a la versión inicial del cuestionario de respuesta tipo Likert (1 = "muy en 

desacuerdo" a 5 = "muy de acuerdo") 

Fase 2: Análisis cualitativo de los ítems, revisión de expertos y depuración del 

cuestionario 

Una vez obtenida la versión inicial del cuestionario, se llevó a cabo un análisis 

cualitativo de los ítems con el objetivo de estudiar si existían problemas de 

compresión con alguno de ellos o si podía haber ambigüedad en su interpretación. 

Para ello se seleccionaron otros 10 pacientes a los cuales se les pasó el cuestionario y, 

míentras lo estaban cumplimentando, se les preguntaba si comprendían lo que se les 

preguntaba y si los ítems representaban sus preocupaciones y necesidades, etc. 

A su vez, esta versión inicial del cuestionario de 54 ítems fue valorada por 

profesionales especializados (endocrinólogos/as, enfermeras educadoras y 

psicólogas). A través de una sesión grupal, se identificaron los ítems que podrían 

prestarse a confusión por ser ambiguos y los que estaban sobrerrepresentados. 

Basándonos en la proporción del porcentaje de acuerdo de los profesionales se decidió 

elimínar 14 ítems. Esto dio lugar a una versión del cuestionario de 40 ítems. 
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Fase 3: Estudio piloto 

Con el fin de analizar la estructura subyacente al cuestionario y obtener información 

sobre sus propiedades psicométricas se llevó a cabo un estudio piloto de esta última 

versión de 40 ítems (Anexo III) en el que participaron 150 pacientes con DMl que 

acudían a sus visitas rutinarias al Servicio de Endocrinología y Nutrición del 

Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno-Infantil de Gran Canaria. Como 

resultado de los análisis realizados (ver apartado "resultados") el cuestionario final 

quedó reducido a 34 ítems (Anexo IV). 

Fase 4: Estudio psicométrico del cuestionario final 

En esta última fase, se decidió explorar las propiedades psicométricas del cuestionario 

de 34 ítems (de ahora en adelante ViDal). Y para ello se utilizó una muestra de 578 

pacientes con DMl. 

Procedimiento 

Se llevó a cabo un estudio multicéntrico en siete centros españoles. La investigación 

partió del Complejo Hospitalario Universitario Materno-infantil de Gran Canaria, de 

dónde procedía la mayor parte de la muestra. El estudio fue aprobado por los Comités 

de Ética correspondientes. 

Los pacientes fueron reclutados a través de los Servicios de Endocrinología y 

Nutrición, cuando acudían a sus visitas médicas rutinarias, entre febrero de 2014 y 

mayo de 2016. Eran informados del objetivo del estudio e invitados a participar. 

Posteriormente, se les entregaba un consentimiento informado y un dossier con los 

cuestionarios que se detallan en el apartado "Instrumentos". 
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Los pacientes cumplimentaron el dossier en la sala de espera donde podían realizar 

preguntas o recibir ayuda de la doctoranda. El tiempo aproximado de 

cumplimentación del dossier fue de 30 minutos. 

Participantes 

Se reclutaron 593 personas con DMl , pero 15 fueron excluidos por no cumplimentar 

todos los ítems del cuestionario ViDal. La muestra final se compuso de 578 pacientes, 

de los cuales 150 habían participado en el estudio piloto. 

Como criterios de exclusión se consideraron: personas con una edad inferior a 14 años, 

ya que los menores de esta edad son atendidos en Unidades Pediátricas y su respuestas 

pueden no reflejar la calidad de vida "real" debido a que la responsabilidad de la 

enfermedad suele ser compartida con los padres. También se excluyó a mujeres 

gestantes debido al incremento del autocuidado característico de esta etapa y a todas 

las personas que no pudiesen cumplimentar el dossier por problemas de comunicación 

(idioma). 

El 70.2% de los participantes procedía del Complejo Hospitalario Universitario 

Insular Materno Infantil de Gran Canaria, un 10.4% del Hospital Universitario de 

Gran Canaria Doctor Negrín, un 11.4% del Hospital Universitario German Trial i 

Pujo!, un 3.8% del Hospital Universitario Ramón y Cajal, un 2.2% del Hospital 

Universitario La Paz, un 0.5% del Complejo Hospitalario Pare Taulí y un 1.4% de la 

clínica privada D-Médica. 

Los pacientes tenían entre 14 - 71 años y una media de 18 años de duración de la 

enfermedad. En la Tabla 1 se describen las características de los participantes del 

estudio. 
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Tabla l. Características de los participantes. (N = 578) 

Sexo(% mujeres) 
Edad (años)' 
Duración de la enfermedad (años)' 
HbA1c(%)' 
Tratamíento insulínico (%) 

Múltiples dosis 
Bomba de perfusión continua 

Recuento de carbohidratos (%) 
Al menos un evento(% patients) 

Hipoglucemias leves (semana) 
Hipoglucemia grave ( desde diagnóstico) 
Ingresos por hiperglucemia ( después diagnóstico) 

Tratamíento psicofarmacológico (%) 
Factores de riesgo cardiovascular asociados(%) 
Complicaciones crónicas(%) 

Retinopatía 
Nefropatía 
Neuropatía 
Macroangiopatia 

Limitación por las complicaciones(%) 
Situación de convivencia(%) 

Familia 
Pareja 
Solo 
Otros 

Nivel de estudios(%) 
Sin estudios 
Estudios primarios 
Estudios secundarios 
Estudios universitarios 

Situación Laboral(%) 
Estudiante 
En activo 
Desempleado 
Otros 

'Los datos se expresan en media y desviación estándar. 
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41.7 
35.2 (11.9) 
18.0 (10) 

7.9 (1.3%) 

77.5 
17.8 
64.2 

87.7 
33.0 
26.6 
14.7 
41.2 
29.6 
23.2 
9.9 
11.1 
2.9 
8.8 

72.3 
18.4 
7.5 
1.9 

2.1 
29.8 
39.3 
28.9 

17.0 
52.1 
23.5 
7.4 



Instrumentos 

Hoja de datos estructurada autoadministrada. Fue diseñada específicamente para el 

estudio y en ella se recogieron las variables sociodemográficas y clínicas: sexo, edad 

[fueron categorizados en adolescentes (14 - 20 años),jóvenes (21 - 30 años), adultos 

(31 - 50 años) y mayores (51 - 71 años)], centro hospitalario, nivel de estudios (sin 

estudios, estudios primarios, secundarios y universitarios), situación laboral, situación 

de convivencia, duración de la enfermedad, tipo de tratamiento farmacológico, control 

glucémico [se utilizó la concentración más reciente (O - 30 días previos) de 

hemoglobina glicosilada (HbA1c) estandarizada frente al NGSP/DCCT], tratamiento 

con psicofármacos, factores de riesgo cardiovascular ( diagnóstico de hipertensión 

arterial, dislipemia, tabaquismo y obesidad), recuento de carbohidratos, presencia y 

tipo de complicaciones crónicas y limitación que suponen éstas en la vida diaria, 

número de hipoglucemias semanales, presencia de complicaciones agudas (ingresos 

por hiperglucemia e hipoglucemias graves). Las variables médicas fueron 

contrastadas con la historia clínica del paciente. 

Además del cuestionario ViDal (Anexo IV), se utilizaron los siguientes instrumentos. 

Diabetes Ouality o(Life (Jacobson et al., 1988) en su versión adaptada y validada en 

español (Cuestionario de calidad de vida especifico en la diabetes) de ahora en 

adelante, EsDQoL (Millán et al., 2002). Está compuesto de 43 ítems que conforman 

4 dimensiones: satisfacción (15 ítems), impacto (17 ítems), preocupación 

social/vocacional (7 ítems) y preocupación relativa a la diabetes ( 4 ítems ). El formato 

de respuesta es una escala Likert (1 = "muy satisfecho" a 5 = "nada satisfecho") para 

la subescala satisfacción y (1 = "nunca" a 5 = "siempre") para el resto de subescalas. 

Se obtiene una puntación total y otra para las distintas subescalas. Una menor 

puntuación en el total de la escala implica una mejor CVRS. El a de Cronbach para el 
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cuestionario total en nuestra muestra fue de .92. Para la subescala de satisfacción .86, 

impacto .88, preocupación social/ vocacional . 78 y preocupación relativa a la diabetes 

.73. 

The Satis(action With Life Sea/e (SWLS) (Diener, Emmons, Larsen, & Griffin, 1985). 

Se aplicó la versión española validada [Escala de Satisfacción con la vida (Vázquez, 

Duque, & Hervás, 2013)]. El formato de respuesta es una escala Likert (O = 

"totalmente en desacuerdo" a 6 = "totalmente de acuerdo") y el rango de puntuación 

es de 0-30. Una puntuación mayor indica una mayor satisfacción vital. El a de 

Cronbach para la escala total en nuestra muestra fue de .84. 

The Positive and Negative Affect Schedule (PANAS) (Watson, Clark, & Tellegen, 

1988). Se aplicó la versión reducida validada [Escala de Afecto Positivo y Negativo 

(Thompson, 2007)]. Es una medida de autoinforme de 10 ítems que evalúan afecto 

negativo (5 ítems) y afecto positivo (5 ítems). El formato de respuesta es una escala 

Likert (O = "nada, en absoluto" a 6 = "totalmente") con un rango de puntuación de 0-

30 para cada subescala. Una mayor puntuación en cada subescala implica un mayor 

aumento de emociones de carácter positivo o negativo. El a de Cronbach en nuestra 

muestra fue de .78 para afecto negativo y .85 para afecto positivo. 

The General Self:Efficacy Sea/e (GSE) (Jerusalem & Schwarzer, 1992). Se aplicó la 

versión española validada [Escala de Autoeficacia General (Baessler & Schwarcer, 

1996)]. Mide la expectativa que se tiene acerca de la capacidad para afrontar 

adecuadamente cualquier situación problemática. El formato de respuesta es una 

escala Likert (1 = "no, en absoluto" a 5 = "totalmente") y el rango de puntuación es 

de 1 - 50. Una puntuación alta indica una mayor percepción de autoeficacia. El a de 

Cronbach fue .89. 
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The Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) (Zigmond & Snaith, 1983). Se 

aplicó la versión española [Escala de Ansiedad y Depresión Hospitalaria (Tejero, 

Guimera, Farre & Peri, 1986)]. Es una medida de autoinforme de 14 ítems que evalúa 

síntomas de ansiedad (7 ítems) y de depresión (7 ítems). El formato de respuesta es 

una escala Likert (O - 3) y el rango de puntuación es de O - 21 para cada subescala. El 

a de Cronbach fue de .55 para ansiedad y .79 para depresión. 

Problem Areas in Diabetes Scale (PAlD) (Welch, Jacobson, & Polonsky, 1997). Se 

aplicó la versión hispana [Escala de las Áreas Problemáticas en la Diabetes (W elch et 

al., 2007)], con pequeños cambios en la redacción de algunos ítems. Consta de 20 

ítems con un formato de respuesta Likert (O = "no es un problema" a 4 = "es un 

problema muy serio"). Las puntuaciones obtenidas oscilan entre O - 100. Una 

puntación mayor indica mayor angustia emocional relacionada con la diabetes. El a 

de Cronbach fue .94. 

Análisis estadístico 

Los datos han sido analizados utilizando el programa estadístico SPSS versión 23.0. 

(IBM Corp., Chicago Nueva York). 

La adecuación muestra! se calculó con el Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) y el test de 

esfericidad de Bartlett, que indicaron la bondad de los datos para ser sometidos a 

análisis factorial. 

Para examinar la estructura subyacente o dimensiones del cuestionario ViDal se llevó 

a cabo un Análisis de Componentes Principales (ACP) con rotación ortogonal varimax 

ya que la hipótesis teórica previa sugería que los factores eran independientes entre sí 
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y que no existía un factor común (los contenidos relevantes expresados por los 

pacientes se agrupaban en 4 dimensiones diferentes). 

Para la extracción del número de factores se tuvieron en cuenta el criterio de Kaiser 

basado en la retención de factores con autovalores por encima de la unidad (Kaiser, 

1958), el test de scree basado en la representación gráfica de todos los autovalores 

(Cattell, 1966) y la hipótesis teórica previa (Fabrigar, MacCallum, Wegener, & 

Strahan, 1999). 

Para la eliminación de ítems ( estudio piloto) se establecieron los siguientes criterios: 

ítems que no saturaran en ningún factor, que tuviesen cargas factoriales inferiores a 

.40, que estuviesen sobrerrepresentados y que su eliminación mejorara el a de 

Cronbach. 

Se calcularon estadísticos descriptivos para todos los ítems (media, desviación 

estándar, correlación ítem-total, correlación ítem-total si se elimina el ítem) y la 

fiabilidad se evaluó mediante el cálculo del coeficiente a de Cronbach (Gliem & 

Gliem, 2003). 

Para confirmar el modelo de 4 factores se realizó un Análisis Factorial Confirmatorio 

(AFC), que es el método más aplicado para obtener evidencias sobre la validez de 

constructo dado que informa de la estructura interna del instrumento (Zumbo, 2007). 

Se realizó con el programa LISREL versión 8.54 a través del Método de Máximos 

Cuadrados no Ponderados. Se utilizó este método de estimación porque no presenta 

limitaciones respecto al tamaño de la muestra y no requiere normalidad multivariada. 

Se basa en la matriz de correlaciones policóricas y es más adecuado para escalas de 

tipo Likert que siguen una escala de medida ordinal (Morata-Ramirez, Holgado Tel10, 

Barbero-García, & Mendez, 2015). 

Se consideraron los siguientes índices de ajuste: Razón Chi-cuadrado/ grados de 

libertad (x2 /gl) (un valor <3 se consideró indicativo de un buen ajuste) Índice Raíz 

cuadrada error cuadrático medio (RMSEA) (valores cercanos a .06 indican un buen 
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ajuste), Índice de Ajuste Normativo (NFI), Índice de ajuste No Normalizado (NNFI), 

Índice de ajuste Comparativo (CFI), Índice de bondad ajuste (GFI), Índice de bondad 

de ajuste ajustado a los grados de libertad (AGFI). Valores superiores a .90 sugieren 

un ajuste satisfactorio y valores de .95 o superiores, un ajuste óptimo (Hu & Bentler, 

1999). 

El estudio de la validez convergente y discriminante se llevó a cabo con el coeficiente 

de correlación de Pearson siguiendo los argumentos de Campbell & Fiske, (1959), 

que afirman, que para que unas medidas sean válidas, las de un mismo constructo 

deben correlacionar altamente entre sí (validez convergente), y esa correlación debe 

ser mayor que la que exista con respecto a las medidas propuestas para otro constructo 

distinto ( validez discriminante). 

Se estudió la correlación entre la CVRS medida por las distintas subescalas del 

cuestionario ViDal y los siguientes constructos: CVRS en diabetes (subescalas del 

EsDQOL), satisfacción con la vida (SWL), autoeficacia (GSE), afectividad (PANAS), 

ansiedad y depresión (HADS) y angustia en la diabetes (P AID). 

Se realizó un ANOV A y correlaciones de Pearson para aportar validez discriminante 

al cuestionario ViDal con el objetivo de conocer si las puntaciones en el ViDal 

podían discriminar entre grupos que se sabe que difieren en la variable de interés. En 

las comparaciones múltiples se aplicó la corrección de Bonferroni para controlar la 

probabilidad de realizar un error de tipo l. 

La fiabilidad test-retest (estabilidad temporal) se midió con la correlación de Pearson. 

La sensibilidad al cambio de evaluó con la t de Student para muestras apareadas. Se 

calcularon descriptivos para todas las variables cuantitativas (media y desviación 

estándar) y porcentajes para variables cualitativas. Todas las variables estudiadas 

siguen una distribución normal explorada con el test de Kolmogorov-Smimov. Se 

consideró significativa unap bilateral< .05. 
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RESULTADOS 

Estudio piloto del cuestionario ViDal en 150 pacientes 

La adecuación de los datos para ACP fueron respaldados por el índice KMO, que 

mostró un valor de .83, y el test de esfericidad de Bartlett (x,2 = 2771.1; gl = 780; p 

<.001) 

El ACP con rotación varimax mostró 11 componentes con autovalores superiores a la 

unidad (Kaiser, 1958). Sin embargo, el test descree (Cattell, 1966) mostró un punto 

de inflexión en el cuarto factor, pues a partir de él los autovalores apenas cambiaban 

de magnitud. Esta solución también fue apoyada por la hipótesis teórica previa 

(Fabrigar et al., 1999) 

Se realizaron análisis descriptivos para cada uno de los 40 ítems del ViDal . Se decidió 

eliminar 6 ítems que estaban sobrerrepresentados. Algunos tenían saturaciones 

negativas en todos los factores y otros porque su eliminación mejoraba el a. de 

Cronbach. Posteriormente se realizó un nuevo ACP con rotación varimax dejando 

fuera los ítems eliminados y forzando la extracción a 4 factores. Como resultado se 

obtuvo una matriz de 4 factores con 34 ítems que explicaban el 45% de la varianza 

total. Todos los factores estaban bien definidos saturando todos los ítems (relevantes 

al factor) por encima de .40. 

Estudio psicométrico del cuestionario ViDal en 578 pacientes 

Dimensiones del cuestionario 

La adecuación de los datos para ACP fueron respaldados por el índice KMO que 

mostró un valor de .89 y el test de esfericidad de Bartlett (x2 = 5222.8; gl = 595; p < 

.001). 
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El ACP con rotación varimax mostró siete componentes con autovalores superiores a 

1 (Kaiser, 1958), sin embargo el test de scree (Cattell, 1966) mostró un punto de 

inflexión en el cuarto factor. Esta solución también era apoyada por la hipótesis teórica 

previa (Fabrigar et al., 1999) y por los resultados obtenidos en el estudio piloto. 

Siguiendo estos criterios se decidió forzar la retención a 4 factores. 

Como puede observarse en la Tabla 2, como resultado obtuvimos una matriz con 34 

ítems que presentan saturaciones mayores a .40 en 4 factores, que explican el 45% del 

total de la varianza. Aunque algunos ítems saturaron por encima de .40 en más de un 

factor, fueron incluidos en el factor en el que la saturación y la significación teórica 

era mayor. 

El cuestionario ViDal presenta una estructura multidimensional distinguiendo 4 

factores principales. El primer factor está compuesto por 12 ítems que hacen 

referencia la interferencia que puede ocasionar la diabetes en la vida cotidiana de los 

pacientes y se le ha llamado Interferencia con la vida. El segundo factor está 

compuesto por 11 ítems y hace referencia a aspectos relacionados con autocuidado de 

la enfermedad y se le ha llamado Autocuidado. El tercer factor está compuesto por 6 

ítems y hace referencia a aspectos relacionados con el bienestar fisico-psíquico y se 

le ha llamado Bienestar. El cuarto factor está compuesto de 5 ítems y hace referencia 

a las preocupaciones del paciente y se le ha llamado Preocupación por la enfermedad. 
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Tabla 2. Análisis de Componentes Principales con rotación varimax (N = 578) 

Ítems Componentes 

1 2 3 4 
l. Tener diabetes dificulta mis relaciones sociales ( amigos, compañeros, .70 -.03 .18 .05 

pareja, etc.) 
2. Me siento diferente por tener diabetes. .68 .12 .10 .15 

3. Tener que administrarme la insulina supone un problema a diario para .66 .27 -.13 .14 
mí. 

4. Tener diabetes limita mi vida social y de ocio ( comidas fuera de casa, .65 .16 -.07 .26 
celebraciones, viajes, etc.). 

5. Mi vida ha cambiado por tener diabetes. .59 .11 .03 .26 
6. Tener diabetes dificulta las relaciones con mi familia . .59 .03 .24 .00 
7. Me siento limitado/a nivel laboral por tener diabetes. .58 .00 .12 .24 
8. Teniendo diabetes puedo llevar una vida normal. .56 .36 .20 .07 

9. Tengo alguna/s complicación/es de la diabetes que empeora/n mi calidad .51 .01 .41 .16 
de vida porque me limita/n fisicamente. 

10. El día a día con diabetes me supone un estrés añadido. .49 .15 .26 .38 
11. Me preocupa que los demás sepan que tengo diabetes. .48 .14 .04 .04 
12. Mi vida sexual está limitada por tener diabetes .41 .01 .23 -.05 

13. Estoy contento/a con la implicación que tengo en el día a día en el .00 .71 .34 .08 

autocuidado de mi diabetes 

14. El nivel de formación/conocimiento que tengo sobre mi diabetes me .04 .69 .05 .05 

ayuda a tener un buen control. 

15. La formación que tengo en cuantificación de hidratos de carbono .11 .65 -.09 .08 
proporciona flexibilidad en mi alimentación 

.06 .63 .46 .10 
16. Estoy satisfecho/a con la forma que llevo mi diabetes 

17. Estoy motivado/a en el autocuidado de mi diabetes .04 .60 .28 -.01 

18. Ajusto la dosis de insulina a mi alimentación para tener un buen control .04 .60 .00 -.08 
19. Estoy satisfecho/a con el tratamiento farmacológico que sigo porque me .12 .59 .07 -.10 

facilita el control de la diabetes. 
20. Estoy satisfecho/a con mi control glucémico actualmente -.10 .57 .34 .10 
(hemoglobina glicosilada). 
21. La gestión de la diabetes está integrada en mi vida cotidiana con .30 .52 .25 .04 

normalidad 
22. Considero que tengo flexibilidad y libertad en mi alimentación aunque .25 .44 .00 .13 

tenga diabetes 
23. Me cuesta mucho hacerme los autocontroles (glucemias) a diario .20 .40 .12 -.00 

24. Descanso bien y mi sueño nocturno es bueno. .14 .14 .66 .15 
25. Me encuentro bien físicamente .19 .28 .66 .04 

26. Me encuentro bien psicológicamente .30 .26 .55 .18 
27. Tengo otras enfermedades a consecuencia de la diabetes que empeoran .32 -.08 .50 .00 

mi calidad de vida 
28. Estoy satisfecho/a con el tiempo que dedico a hacer actividad física. -.05 .27 .47 .03 
29. Considero que en general mi calidad de vida es buena. .31 .36 .49 .14 
30. Me da miedo tener hipoglucemias .16 -.04 .07 .68 
31. Con frecuencia me preocupa tener una hipoglucemia (bajada de azúcar). .20 -.07 .05 .68 
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32. Me siento preocupado/a cuando tengo la glucemia alta. 
33. Con frecuencia me preocupa tener complicaciones por la diabetes en el 

futuro. 
34. Con frecuencia me preocupa ingresar en el hospital por el mal control 

de mi diabetes. 

Factores 

2 
3 
4 

Valor total 

8.4 

3.4 
1.7 
1.6 

En negrita se indican los pesos factoriales=:". .40. 

Fiabilidad 

% Varianza 

24.9 

10.0 
5.2 
4.7 

.04 -.03 .00 .63 

.12 .09 .10 .67 

.19 .26 .16 .53 

% acumulado de 
Varianza 

24.9 

35.0 
44.2 
44.9 

La consistencia interna fue evaluada con el a de Cronbach. La subescala Interferencia 

tuvo un a de .86, Autocuidado .84, Bienestar .76 y Preocupación .71. Todas las 

subescalas presentan coeficientes superiores a . 70 que son considerados adecuados 

(Gliem & Gliem, 2003). 

Análisis descriptivo 

En la Tabla 3 podemos observar las correlaciones ítem-total subescala corregidas que 

oscilaron entre .36 y .71. Todos los ítems están bien representados en los distintos 

factores o dimensiones del cuestionario. 

La multidimensionalidad del ViDal permite obtener una puntuación total para cada 

subescala que puede verse en la Tabla 4. La puntuación total de cada subescala se 

obtiene sumando los ítems que la componen. Para una correcta interpretación los 

ítems 12, 23 y 27 se invierten. 
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Tabla 3. Análisis descriptivo del cuestionario ViDal. (N = 578) 

ade 
Cronbach 

Correlación si se 
ítem-total elimina el 
corregida ítem 

M DE 

Interferencia en la vida 
l. Tener diabetes dificulta mis relaciones sociales ( amigos, 1.7 1.1 .59 .85 
compañeros, pareja, etc.) 

2. Me siento diferente por tener diabetes 2.3 1.3 .65 .85 

3. Tener que administrarme la insulina supone un problema a diario 2.5 1.3 .56 .85 
para mí 

4. Tener diabetes limita mi vida social y de ocio ( comidas fuera de 2.7 1.4 .62 .85 
casa, celebraciones, viajes, etc.) 

5. Mi vida ha cambiado por tener diabetes 3.6 1.3 .58 .85 

6. Tener diabetes dificulta las relaciones con mi familia. 1.7 1.1 .52 .85 

7. Me siento limitado/a nivel laboral por tener diabetes 2.7 1.4 .56 .85 

8. Tengo alguna/s complicación/es de la diabetes que empeora/n mi 2.4 1.3 .54 .85 
calidad de vida porque me limita/n fisicamente 

9. El día a día con diabetes me supone un estrés añadido 3.0 1.3 .54 .85 

1 O. Me preocupa que los demás sepan que tengo diabetes. 2.0 1.3 .58 .85 

11. Mi vida sexual está limitada por tener diabetes 2.1 1.2 .43 .86 

12. Teniendo diabetes puedo llevar una vida normal. 2.0 1.1 .38 .86 

Autocuidado 

13. Estoy contento/a con la implicación que tengo en el día a día en 3.6 1.1 .71 .80 
el autocuidado de mi diabetes 

14. El nivel de formación/conocimiento que tengo sobre mi diabetes 4.1 0.9 .57 .82 
me ayuda a tener un buen control. 

15. La formación que tengo en cuantificación de hidratos de 3.8 1.1 .47 .82 
carbono proporciona flexibilidad en mi alimentación 

16. Estoy satisfecho/a con la forma que llevo mi diabetes 3.5 1.1 .68 .81 

17. Estoy motivado/a en el autocuidado de mi diabetes 4 .0 1.0 .57 .82 

18. Ajusto la dosis insulina a mi alimentación para tener un buen 4.4 0.9 .46 .82 
control 
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19. Estoy satisfecho con el tratamiento farmacológico que sigo 4.1 1.0 .49 .82 
porque me facilita el control de la diabetes. 

20. Estoy satisfecho/a con mi control glucémico actualmente 3.0 1.3 .55 .82 
(hemoglobina glicosilada). 

21. La gestión de la diabetes está integrada en mi vida cotidiana con 4.1 1.0 .52 .82 
normalidad 

22. Considero que tengo flexibilidad y libertad en mi alimentación 3.6 1.2 .34 .84 
aunque tenga diabetes 

23. Me cuesta mucho hacerme los autocontroles (glucemias) a 3.3 1.4 .36 .84 
diario. 

Bienestar 

24. Descanso bien y mi sueño nocturno es bueno 3.7 1.3 .55 .70 

25. Me encuentro bien fisicamente 3.7 1.2 .67 .67 

26. Me encuentro bien psicológicamente 3.8 1.2 .58 .69 

27. Tengo otras enfermedades a consecuencia de la diabetes que 4.0 1.2 .30 .77 
empeoran mi calidad de vida 

28. Estoy satisfecho/a con el tiempo que dedico a hacer actividad 3.0 1.4 .54 .71 
fisica. 

29. Considero que en general mi calidad de vida es buena 4.0 0.9 .37 .75 

Preocupación por la enfermedad 

30. Me da miedo tener hipoglucemias (bajada de azúcar). 3.4 1.3 .51 .64 

31 . Con frecuencia me preocupa tener una hipoglucemia (bajada de 3.7 1.2 .52 .64 
azúcar). 

32. Me siento preocupado/a cuando tengo la glucemia alta. 4.3 0.9 .52 .64 

33. Con frecuencia me preocupa tener complicaciones por la 4 .1 1.0 .36 .70 
diabetes en el futuro. 

34. Con frecuencia me preocupa ingresar en el hospital por el mal 3.2 1.4 .44 .68 
control de mi diabetes. 

Abreviaturas: M, media; DE, desviación estándar. 
El rango de puntuación es una escala Likert (1 = muy en desacuerdo, 2 = en desacuerdo, 3 = ni de 
acuerdo ni en desacuerdo, 4 = de acuerdo, 5 = muy de acuerdo). 
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Tabla 4. Análisis descriptivo del ViDal por subescalas. (N = 578) 

M DT Min. Máx. Nºítems Escala 

Interferencia 29.1 10 12 57 12 (12 - 60) 

Autocuidado 41.6 7.9 15 55 11 (11 - 55) 

Bienestar 22.5 5.1 8 30 6 (6 - 30) 

Preocupación 19.0 4.1 5 25 5 (5 - 25) 

Abreviaturas: M, media; DE, desviación estándar; Min., mínimo; Máx., máximo 

Análisis factorial confirmatorio (AFC) 

Con el fin de contrastar el modelo de 4 factores inicialmente obtenido en el ACP se 

realizó un AFC mediante el método de Mínimos Cuadrados no Ponderados (Morata

Ramirez et al., 2015). 

En la Tabla 5 puede verse la matriz obtenida en el AFC con el modelo de los 4 

factores. 

158 



Tabla 5. Análisis Factorial Confirmatorio con Método de Máximos Cuadrados no Ponderados. 
(N= 578) 

Ítems Factores 

2 3 4 

l. Tener diabetes dificulta mis relaciones sociales ( amigos, compañeros, .68 
pareja, etc.) 

2. Me siento diferente por tener diabetes .73 

3. Tener que administrarme la insulina supone un problema a diario para .66 
mí 

4. Tener diabetes limita mi vida social y de ocio (comidas fuera de casa, .66 
celebraciones, viajes, et.) 

5. Mi vida ha cambiado por tener diabetes .68 

6. Tener diabetes dificulta las relaciones con mi familia . .66 

7. Me siento limitado/a nivel laboral por tener diabetes .63 

8. Teniendo diabetes puedo llevar una vida normal. .78 

9. Tengo alguna/s complicación/es de la diabetes que empeora/n mi .68 
calidad de vida porque me limita/n físicamente 

10. El día a día con diabetes me supone un estrés añadido. .75 

11. Me preocupa que los demás sepan que tengo diabetes. .49 

12. Mi vida sexual está limitada por tener diabetes .44 

13. Estoy contento/a con la implicación que tengo en el día a día en el .78 
autocuidado de mi diabetes 

14. El nivel de formación/conocimiento que tengo sobre mi diabetes me .64 
ayuda a tener un buen control. 

15. La formación que tengo en cuantificación de hidratos de carbono .56 
proporciona flexibilidad en mi alimentación 

16. Estoy satisfecho con la forma que llevo mi diabetes .83 

17. Estoy motivado/a en el autocuidado de mi diabetes. .66 

18. Ajusto la dosis insulina a lo que como para tener un buen control de mi .52 
diabetes 

19. Estoy satisfecho con el tratamiento farmacológico que sigo porque .56 
facilita el control metabólico de mi diabetes. 

20. Estoy satisfecho/a con mi control glucémico actualmente (hemoglobina .59 
glicosilada). 

21. La gestión de la diabetes está integrada en mi vida cotidiana con .79 
normalidad 

22. Considero que tengo flexibilidad y libertad en mi alimentación aunque .53 
tenga diabetes 

23. Me cuesta mucho hacerme los autocontroles (glucemias) a diario. .50 

24. Descanso bien y mi sueño nocturno es bueno. .59 

25. Me encuentro bien físicamente .67 

26. Me encuentro bien psicológicamente .77 

27. Tengo otras enfermedades a consecuencia de la diabetes que empeoran .45 
mi calidad de vida 

28. Estoy satisfecho/a con el tiempo que dedico a hacer actividad física. .40 

29. Considero que en general mi calidad de vida es buena. .78 

30. Me da miedo tener hipoglucemias .58 
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31. Con frecuencia me preocupa tener una hipoglucemia (bajada de 
azúcar). 

32. Me siento preocupado/a cuando tengo la glucemia alta. 

33. Con frecuencia me preocupa tener complicaciones por la diabetes en el 
futuro. 

34. Con frecuencia me preocupa ingresar en el hospital por el mal control 
de mi diabetes. 

.58 

.41 

.75 

.81 

Nota: Factor 1: Interferencia, Factor 2: Autocuidado, Factor 3: Bienestar, Factor 4, Preocupación 

Para conocer la bondad de ajuste del modelo propuesto se interpretaron los índices 

globales de ajuste obtenidos que pueden verse en la Tabla 6. 

El índice x2 /gl es estadísticamente significativo e inferior a 3 y los índices NFI, NNFI, 

CFI, GFI e IFI presentan valores superiores a .90. El RMSEA también presentó un 

valor apropiado no superior a .06 (IC = .056 - .064) (Hu & Bentler, 1999). 

Dado que los índices globales de ajuste presentan valores adecuados podríamos 

concluir que el modelo representa razonablemente bien la forma en que se comportan 

los datos. En síntesis, se observa que la respuesta de los participantes se ajusta al 

planteamiento utilizado en la elaboración del ínstrumento. 

Modelo4 
Factores 

Tabla 6. Indicadores de Bondad de Ajuste del Modelo de 4 factores 
(N= 578) 

x2 /gl 

x2 <si~ 554) = 2601.9 
(p <.0001) 

NFI NNFI CFI GFI IFI RMSEA 

.94 .96 .96 .95 .96 .060 

IC90% 
RMSEA 

.056- .064 

Abreviaturas: (x2 /gl), Razón Chi-cuadrado/ grados de libertad; NFI, Índice de Ajuste Normativo; NNFI, 
Índice de ajuste No Normalizado; CFI, Índice de ajuste Comparativo; GFI, Índice de bondad ajuste; 
AGFI, Índice de bondad de ajuste ajustado a los grados de libertad; RMSEA, Índice Raíz cuadrada error 
cuadrático medio; IC, intervalo de confianza. 
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Validez convergente-discriminante 

Se utilizaron correlaciones de Pearson para explorar el patrón de asociación entre las 

cuatro subescalas del ViDal y otras medidas relacionadas. 

Las 4 subescalas del ViDal correlacionaron fuertemente con las cuatro subescalas del 

EsDQoL, lo que era de esperar porque miden un mismo constructo, CVRS en DMl. 

También encontramos una alta correlación con satisfacción con la vida, otro 

constructo muy relacionado con la calidad de vida. 

Las variables autoeficacia y afecto positivo también correlacionaron con las 

subescalas del ViDal pero de forma más débil ya que miden constructos diferentes 

pero que también pueden tener relación. La ansiedad y la depresión y la angustia por 

la diabetes correlacionaron de forma inversa con las subescalas del ViDal. En la Tabla 

7 pueden verse las correlaciones entre las distintas subescalas. 
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Tabla 7. Correlaciones significativas entre las subescalas del ViDal y el resto de variables 
(N= 578) 

Interferencia Autocuidado Bienestar Preocupación 
Satisfacción (EsDQoL) .62** -.64** -.68** .33" 

Impacto (EsDQoL) -.84" .72** .58" -.56** 

Preocupación social (EsDQoL) .45** -.32** -.40** .34** 

Preocupación diabetes (EsDQoL} .46** -.35** -.43** .56** 

Satisfacción con la vida (SWL) -.52" .41" .55" -.32" 

Afecto Positivo (PANAS-P) -.41" .31" .48" -.20" 

Autoeficacia (EAG) -.30" .31" .36" -.20" 

Afecto Negativo (PANAS-N) .42" -.32" -.45" .36" 

Ansiedad (HADS-A) .45" -.38" -.53" .39" 

Depresión (HADS-D) .49" -.41" -.61" .32" 

Angustia por la diabetes (PAID) .44·· -.38" -.34" .45" 

"p< .001 
En negrita se marcan las correlaciones más altas de cada subescala del ViDal con las subescalas de 
EsDQoL. 

Validez de grupos conocidos 

Para aportar más datos sobre la validez del ViDal se exploró si existían diferencias 

en las puntuaciones del cuestionario ViDal en determinados grupos en los que eran 

de esperar puntuaciones diferentes y que son relevantes en la práctica clínica. 

Como puede observarse en la Tabla 8, se encontraron diferencias significativas en las 

puntuaciones de las 4 subescalas del cuestionario ViDal con respecto al sexo, el nivel 

de estudios, la edad, el recuento de carbohidratos en la dieta, el tipo de tratamiento, la 

presencia de una enfermedad adicional, el tratamiento con psicofármacos y la 

presencia de complicaciones crónicas. 
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En comparaciones múltiples post hoc de Bonferroni encontramos diferencias con 

respecto al grupo de edad en Bienestar y Preocupación. El grupo de edad 14 - 20 

años presentó puntuaciones más altas en Bienestar con respecto a los grupos de edad 

31 - 50 años (t = 2.8; p <.001) y 51 - 71 años (t = 2.4; p = .042). Además, presentó 

puntuaciones más bajas en Preocupación con respecto al de 31 - 50 años (t = -l.8;p = 

.029). 

También encontramos puntuaciones más bajas en Preocupación en las personas con 

estudios secundarios (t = 1.4;p =.022) y universitarios (t = -2.0;p <.001) con respecto 

a las que tenían nivel de estudios primarios. 

Con respecto al tipo de tratamiento farmacológico encontramos que las personas en 

tratamiento con múltiples dosis de insulina presentaron puntuaciones más altas en 

Interferencia con respecto a las que estaban con bomba de infusión continua (t = 2.9; 

p = .021) Las que estaban en tratamiento con bomba de infusión continua tenían 

puntuaciones más altas en Autocuidado con respecto a las que estaban con múltiples 

dosis (t = 3.7;p <.001). 
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Tabla 8. Diferencias entre grupo mediante ANOV A. (N = 578) 

N Int. Aut. Bien. Preo. 

Total 578 29.1 (10) 41.6 (7.9) 22.5 (5.1) 19.0 (4.1) 

Sexo 
Hombre 241 28.5 (9.9) 41.9 (8.0) 23.8 (4.8) 18.3 (4.2) 
Mujer 337 29.6 (10) 41.4 (7.8) 21.6(5) 19.4 (4.1) 
Fvalor 1.7 0.4 21.2··· 6.5" 
Edad (años) 
14- 20 77 26.9 (10.6) 41.5 (7.8) 24.7 (4.5) 17.5 (4.9) 
21 - 30 126 27.8 (8.9) 40.2 (7.7) 23.1 (4.7) 18.5 (3.7) 
31 - 50 322 30.0 (10) 41.8 (8.1) 21.8 (5.2) 19.3 (4) 
51 - 71 53 30.3 (10.6) 43.5 (7.1) 22.3 (4.5) 19.4 (4.4) 
Fvalor 3.0" 1.8 7.5'" 3.1" 
Educación 
Sin estudios 12 34.4 (11.7) 37.0 (9.3) 21 (6.9) 20 (3) 
Primarios 172 29.7 (10.5) 40.7 (8.1) 22.2 (5.1) 20.1 (4) 
Secundarios 227 28.9 (9.8) 41.9 (7.9) 22.4 (5.2) 18.7 (4.3) 
Universitarios 167 28.4 (9.5) 42.2 (7.7) 23.2 (4.6) 18.0 (3.9) 
Fvalor 1.6 1.4 1.7 5.8" 

Tratamiento 
MDI 448 29.5 (9.7) 41 (7.9) 22.6 (5.1) 18.8 (4.2) 
Bomba 103 26.5 (10) 44.7 (6.6) 22.4 (4.7) 19.5 (3.8) 
Inyecciones orales 27 32.9 (11.9) 38.4 (9.3) 21.2 (6.1) 19.8 (3.7) 
Fvalor 5.7" 8.5'" 1 1.1 

Recuento carbohidratos 
Si 370 28.8 (10.1) 43.2 (7.2) 22.9 (4.7) 18.7 (4.2) 
No 207 29.7 (9.6) 38.1 (8.3) 21.9 (5.5) 19.5 (4.1) 
Fvalor 1.1 42.6'" 4.4" 3.1 

Enfermedad adicional 
Si 225 31.2 (10) 40.9 (8.1) 20.9 (5 .4) 19.7 (4.3) 
No 353 29.1 (9.7) 41.9 (7.8) 23.6 (4.5) 18.6 (4) 
F valor 16*** 1.4 41.7'" 6.9' 

Complicaciones crónicas 
Si 171 30.3 (9.8) 41 (8) 20.4 (5.3) 19.5 (3.8) 
No 407 28.6 (10) 41.9 (7.9) 23.4 (4.7) 18.7 (4.3) 

Fvalor 3.3 1.1 47.5'" 2.9 
Psicofármacos 
Si 85 28.4 (9.1) 39.5 (8.8) 17.8 (4.7) 18.6 (3.7) 
No 493 33.0 (JO.O) 42.0 (7.6) 23.3 (4.6) 20.5 (4.2) 
Fvalor 15.2'" 6.1· 102.6'" 12.2" 

Abreviaturas: Int, Interferencia; Aut, Autocuidado; Bien, Bienestar; Preo, Preocupación; MDI, mútiples dosis 
de insulina 
Nota: En la tabla se muestran medias, desviaciones estándar entre paréntesis y el valor F con su significación 
*p < .05. ** p < .01. *** p < .001 
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Posteriormente, se estudió la relación entre las puntuaciones de las subescalas del 

ViDal con respecto a la HbA1c, y la duración de la enfermedad. 

La HbA1c correlacionó con las puntuaciones en Preocupación (r = .1 O, p = .028) y de 

forma inversa con Autocuidado (r = -.39,p < .001) y Bienestar (r = -.15,p < .001). 

Los pacientes con una HbA1c menor o igual a 7% presentaron puntuaciones más altas 

en Autocuidado [(45.2 ± 7.2 vs 40.5 ± 7.8); t = 5.2; p < .001] y más bajas en 

Preocupación [(18.1 ± 4.3 vs 19.2 ± 4.1); t = 2.3;p < .021]. 

La duración de la enfermedad correlacionó de forma inversa con la subescala 

Bienestar (r = - .17, p < .001). 

Estabilidad temporal 

Para estudiar la estabilidad temporal del cuestionario ViDal se realizó un retest en el 

que se incluyeron 95 pacientes, que previamente dieron su consentimiento para repetir 

la prueba y que fueron citados telefónicamente en el hospital, donde cumplimentaron 

el cuestionario ViDal. El periodo de tiempo entre una prueba y otra fue de 15 - 25 

días y las correlaciones obtenidas entre el test inicial y retest fueron altas para todas 

las subescalas: Interferencia (r = .78, p < .001), Autocuidado (r = .78, p < .001), 

Bienestar (r = .77,p < .001) y Preocupación por la enfermedad (r = .60,p < .001). 

Sensibilidad al cambio 

Para evaluar si el cuestionario ViDal era sensible a detectar cambios ante un nuevo 

tratamiento o tras una intervención educativa, se realizó un seguimiento a 46 pacientes 

del estudio que cumplimentaron el cuestionario ViDal entre 7 - 15 días antes de iniciar 

el nuevo tratamiento o intervención y entre 30 - 45 días después. 
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De los 46 pacientes, 15 realizaron un programa estructurado de educación terapéutica 

grupal que promueve una dieta flexible con intensificación de insulina durante 5 días 

(programa ANAIS). Otros 23 pacientes iniciaron un tratamiento con bomba de 

infusión continua subcutánea de insulina y 8 empezaron un tratamiento con la insulina 

de acción lenta degludec. Las subescalas Interferencia y Autocuidado del cuestionario 

Villa 1 mostraron ser sensibles al cambio. Como podemos observar en la Figura 1, los 

pacientes después de la intervención presentaron menores puntuaciones en 

Interferencia y mayores en Autocuidado. 

t = -4.3 (<.001) 

t = -1.9 (.054) 

44.5 

31.1 29.5 

Interferencia Autocuidado 

• pre-intervention 
• post-intervention 

t = o. 7 (.448) 

22.4 22 

Bienestar 

t = -1.6(.116) 

19.2 18.5 

Preocunación 

Figura 1: Se muestran las puntuaciones medias, diferencia entre medias (t) y 

significación estadística para cada una de las 4 subescalas del cuestionario ViDal 

antes y después de la intervención. 
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DISCUSION 

La DMl es una enfermedad crónica con unas recomendaciones terapéuticas 

complejas y exigentes que pueden ejercer un alto impacto en la vida del paciente y 

afectar a su CVRS. 

Existen algunos aspectos relacionados con las tareas del cuidado de la enfermedad 

relevantes para los pacientes como son el recuento de carbohidratos en la dieta, la 

auto-medición de la glucosa o la preocupación por la hipoglucemia que no han sido 

reflejados en los dos instrumentos específicos disponibles para medir CVRS en 

personas con DMl en la actualidad, el EsDQoL y el ADDQoL. Ambos cuestionarios 

fueron desarrollados hace más de 18 años y el tratamiento de la diabetes ha 

evolucionado en los últimos años. Además, ambos miden la CVRS en DMl y DM2, 

a pesar de ser dos enfermedades con recomendaciones terapéuticas diferentes. 

El objetivo de este estudio fue desarrollar un nuevo cuestionario para medir CVRS en 

personas con DMl y aportar información sobre sus propiedades psicométricas. Un 

cuestionario basado en la autopercepción del paciente que recogiese los aspectos más 

relevantes de lo que significa vivir con esta enfermedad. Su creación surge de la 

necesidad de disponer de un instrumento que pueda evaluar el impacto que tiene la 

enfermedad en la vida del paciente. 

Con respecto a sus propiedades psicométricas el ACP mostró una estructura 

multidimensional del ViDal con 4 dimensiones principales: Interferencia de la 

diabetes en la vida, Autocuidado, Bienestar y Preocupación por la enfermedad. 

Además, presentó una adecuada fiabilidad evaluada con el a de Cronbach. Todas las 

subescalas tiene valores a superiores a . 70 en consonancia con las recomendaciones 

actuales (Gliem & Gliem, 2003). 

El AFC también reveló un buen ajuste del modelo inicialmente propuesto con el ACP, 

tenido en cuenta los índices de ajuste obtenidos. El RMSEA tuvo un valor de .060 (IC 
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= .056 - .064) al igual que los índices, NNFI, CFI, GFI, AGFI que presentaron valores 

iguales o superiores a .95 (Hu & Bentler, 1999). 

En cuanto a la validez convergente-discriminante, ViDal informó de asociaciones que 

eran esperadas. Las subescalas del ViDal correlacionaron altamente con las cuatro 

subescalas del EsDQoL, ya que ambos instrumentos miden el mismo constructo. 

También con satisfacción vital (SWL), otro constructo previamente relacionado con 

la calidad de vida (Diener et al., 1985). ViDal también correlacionó de forma inversa 

con constructos que se han relacionado con la CVRS como la ansiedad y la depresión 

(Hassan, Loar, Anderson, & Heptulla, 2006; Schram, Baan, & Pouwer, 2009) y la 

angustia emocional en la diabetes (Strandberg, Graue, Wentzel-Larsen, Peyrot, & 

Rokne, 2014). 

El cuestionario ViDal también ha demostrado discriminar entre distintas variables 

que son relevantes en el tratamiento del paciente con DMl: el control glucémico, el 

recuento de carbohidratos en la dieta, el tipo de tratamiento insulínico y la presencia 

de complicaciones crónicas. 

Un valor de HbA1c más elevado se asoció a puntuaciones más bajas en Bienestar y 

Autocuidado y a puntuaciones más altas en Interferencia y Preocupación. Una HbA1c 

menor o igual a 7% se asoció a puntuaciones más altas en Autocuidado y más bajas 

en Preocupación. Podemos presuponer que las personas que más se involucran en las 

tareas de autocuidado pueden tener mejores niveles de HbA1c, y como este indicador 

se ha asociado con el desarrollo de las complicaciones crónicas, tener una HbA1c más 

baja puede estar asociado a estar menos preocupado por las complicaciones. Una 

mejor CVRS ya ha sido relacionada previamente con un mejor control glucémico 

(Hoey et al., 2001; Stahl-Pehe et al., 2017). 

Los pacientes que contaban raciones de carbohidratos en la dieta presentaron 

puntuaciones más altas en Autocuidado y Bienestar (ver tabla 8). De hecho, una dieta 

flexible con recuento de carbohidratos se ha relacionado previamente con una mayor 

CVRS (DAFNE Study Group, 2002; Speight et al., 2010). 
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Aunque existe cierta controversia en la asociación de una mayor CVRS en pacientes 

en tratamiento con bomba de infusión continua de insulina (Bamard, Lloyd, & 

Skinner, 2007) nuestros resultados sugieren que estos pacientes informaron de 

puntuaciones más altas en Autocuidado y más bajas en Interferencia o lo que es lo 

mismo, menos limitaciones en su vida cotidiana por la diabetes. Otros estudios 

también han encontrado una CVRS mayor en personas con esta modalidad de 

administración de insulina (Nuboer, Borsboom, Zoethout, Koot, & Bruining, 2008; 

Ortiz et al., 2010). 

Los pacientes con complicaciones crónicas obtuvieron puntuaciones más bajas en la 

subescala de Bienestar. Otros autores ya han reportado cómo las complicaciones 

crónicas disminuyen las CVRS en los pacientes con DMl (Hahl et al., 2002; Jacobson 

et al., 2013). 

ViDal también aportó información en otros grupos de interés. Los adolescentes 

presentaron puntuaciones más altas en Bienestar y más bajas en Preocupación, en 

consonancia con resultados previos (Millán et al., 2002). Las mujeres presentaron 

puntuaciones más bajas en Bienestar y más altas en Preocupación que los hombres. 

Otros autores que utilizaron el EsDQOL encontraron un mayor impacto y 

preocupación con respecto a la diabetes en el grupo de mujeres (Millán et al., 2002). 

En cuanto a su estabilidad temporal, las altas correlaciones encontradas en el retest (r 

= .60 - . 78) sugieren que el cuestionario ViDal tiene una buena fiabilidad test-retest. 

Además, ha demostrado su sensibilidad al cambio en las subescalas de Autocuidado 

(t = -4.3;p <.001) e Interferencia en la vida (t = -l.9;p = .054) tras una intervención 

educativa que promueve una dieta flexible y ante el cambio a un nuevo tratamiento 

insulínico. 

Una de las mayores fortalezas de este estudio, es haber contado desde el inicio con los 

propios pacientes para delimitar el concepto de CVRS e ir desarrollando de forma 

conjunta el cuestionario, además de haber estudiado sus propiedades psicométricas en 
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una muestra amplia y heterogénea de pacientes de distintas regiones de España. Sin 

embargo, somos conscientes de que nuestro estudio también tiene limitaciones. En 

primer lugar, la CVRS es un constructo complejo y esto dificulta su medición. Para 

medir la sensibilidad al cambio se contó con una muestra de pacientes pequeña (N = 

46) y con 3 tipos de intervenciones diferentes. Una forma de poder aportar más 

evidencia a la sensibilidad al cambio del cuestionario ViDal sería poder realizar un 

seguimiento longitudinal que contemple varias medidas en el tiempo. El cuestionario 

se ha desarrollado en español, y aunque es el segundo idioma más hablado del mundo, 

existe un número amplio de pacientes que no podrán cumplimentarlo. En un futuro se 

espera poder realizar adaptaciones y validaciones de este instrumento en otros idiomas 

para que pueda ser utilizado por un mayor número de personas. 

Conclusión 

El cuestionario ViDal es un nuevo instrumento para medir CVRS en personas con 

DMl que recoge los aspectos más relevantes de lo que supone vivir con esta 

enfermedad a través de sus 4 dimensiones: Interferencia en la vida, Autocuidado, 

Bienestar y Preocupación por la enfermedad. 

Los resultados aportados en esta investigación sugieren que el cuestionario ViDal 

tiene adecuadas propiedades psicométricas y puede ser un instrumento útil para 

evaluar las fluctuaciones en la enfermedad que vive el paciente a lo largo de su vida, 

así como para medir el impacto de una intervención específica. 
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Resumen 

El objetivo de este estudio fue explorar qué factores podían estar implicados en la 

adherencia a las conductas de autocuidado en pacientes con diabetes tipo 1 (DMl). 

Un total de 428 pacientes de entre 14 y 71 años de siete centros españoles, 

cumplimentaron un dossier que recogía variables sociodemográficas y biomédicas y 

varios instrumentos que median variables de personalidad (autoeficacia, afectividad, 

tesón), estado emocional (ansiedad, depresión, angustia de la diabetes), creencias 

( conciencia, gravedad e importancia que se le da a la enfermedad), nivel de formación 

en diabetes autopercibido, barreras para el autocuidado, preocupación (hipoglucemia 

y complicaciones crónicas), nivel de motivación, calidad de vida relacionada con la 

salud (CVRS) y adherencia a las conductas de autocuidado que se midió con la versión 

adaptada y validada española del Self-Care lnventory Revised (SCI-R). 

Para identificar qué variables se asociaban a la adherencia al autocuidado se llevaron 

a cabo correlaciones (r de Pearson) y se estudiaron las diferencias entre distintos 

grupos de interés clínico (t de Student/ ANOV A). A través de un análisis de regresión 

lineal se identificaron las variables que podían predecir en mayor proporción las altas 

puntuaciones en el SCI-R. Las puntuaciones en nivel de motivación, nivel de 

formación autopercibida, importancia que da el paciente a la enfermedad y 

autoeficacia fueron las variables que más predijeron la adherencia, explicando 

conjuntamente el 32% de su varianza. La ansiedad y la depresión fueron altamente 

prevalentes (57% y 23%, respectivamente) y se asociaron con una adherencia más 

baja. 

Complementar la educación terapéutica con estrategias que promuevan la motivación, 

trabajen las creencias y fomenten la autoeficacia podría ser útil para aumentar la 

implicación del paciente en su autocuidado. Por otro lado, es necesario evaluar el 

estado emocional de los pacientes, ya que puede constituir una barrera a la 

intervención y las conductas de autocuidado. 
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INTRODUCCIÓN 

La DMl es una enfermedad difícil de tratar con éxito. Satisfacer todas las demandas 

del automanejo es complicado, incluso para las personas más motivadas. Numerosas 

mediciones de glucosa, múltiples inyecciones de insulina, el recuento de 

carbohidratos en la dieta, las hipoglucemias y la continua toma de decisiones 

requieren un alto grado de atención por parte del paciente todos los días de su vida. 

El objetivo ideal es que éste consiga un equilibrio realizando las tareas diarias de 

autocuidado para optimizar el control glucémico sin que la diabetes interfiera y limite 

su vida (Puder, Llichelt, Endrass, Müller, & Keller, 2005). 

En los últimos años, muchos de los avances terapéuticos se han centrado en hacer más 

fácil el vivir con diabetes: nuevas tecnologías, insulinas con menor riesgo de 

hipoglucemia, programas educativos que promueven una dieta flexible, etc. (Gonder

Frederick, 2014) 

No obstante, a pesar de la mejora en el nivel de formación de los pacientes, la 

adherencia sigue siendo baja (Beck et al., 2012) sobre todo en las recomendaciones 

que requieren cambios en el estilo de vida como son la medición de la glucosa, la dieta 

y el ejercicio físico (Peyrot et al., 2005). 

La adherencia es un proceso dinámico y multidimensional y muchos son los factores 

involucrados (De Geest & Sabaté, 2003). Factores sociodemográficos, psicológicos y 

sociales han sido relacionados con la adherencia en personas con diabetes (Delamater, 

2006). 

La educación terapéutica también ha demostrado ser un factor fundamental en la 

adherencia al autocuidado (Golay, Lagger, Chambouleyron, Carrard, & Lasserre

Moutet, 2008). La formación es necesaria y efectiva, aunque por sí sola tampoco 

garantiza la involucración del paciente. Las personas interiorizan las recomendaciones 

terapéuticas, pero luego deciden si se adhieren a ellas o no. Por este motivo es 
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importante complementar la formación con estrategias que apoyen con éxito el 

cambio de comportamiento (Haas et al., 2014). 

La adherencia en pacientes con DMl ha sido un tema previamente abordado en la 

literatura. Ha sido estudiada en relación al tratamiento insulínico (Gomes & Negrato, 

2016), la dieta (Patton, 2011), la personalidad, las creencias (Skinner, Hampson, & 

Fife-Schaw, 2002), la autoeficacia y el apoyo social (Hackworth et al., 2013). Pero 

hasta donde nosotros sabemos, no existen estudios que hayan abordado la adherencia 

al Autocuidado en la DMl de una manera multifactorial. 

Muchos son los factores que pueden influir directa e indirectamente en el manejo de 

la enfermedad (Ruggiero et al., 1997; Wolpert & Anderson, 2001). 

El objetivo de este estudio fue explorar qué factores pueden estar involucrados en la 

adherencia a las conductas de autocuidado en pacientes con DMl. Identificar qué 

factores pueden promover u obstaculizar la adherencia puede ser muy útil para diseñar 

estrategias enfocadas a mejorar la implicación del paciente en el cuidado de su salud. 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Procedimiento 

Este estudio formó parte de uno más amplio cuyo objetivo fue el desarrollo y la 

validación de un nuevo cuestionario para medir la CVRS en DMl (capitulo 6). 

Los pacientes fueron reclutados en sus visitas rutinarias en los Servicios de 

Endocrinología y Nutrición de varios centros españoles entre noviembre de 2014 y 

abril de 2016. 
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Se excluyeron del estudio personas con una edad inferior a 14 años, gestantes y 

personas que no pudiesen cumplimentar el dossier por problemas de comunicación 

(idioma). 

Los pacientes fueron informados del objetivo del estudio y firmaron un 

consentimiento informado. Posteriormente se les entregó un dossier en el que se 

recogía un formulario con preguntas sobre los datos sociodemográficos y biomédicos 

y los distintos cuestionarios que medían las variables psicosociales que se detallan en 

el apartado "Medidas". 

Características de los participantes 

Participaron 428 personas con DMl de entre 14 y 71 años de edad. El 60.6% de los 

participantes procedía del Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno

Infantil de Gran Canaria, un 13% del Hospital Universitario Dr. Negrín de Gran 

Canaria, un 15.6% del Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, un 5.2% del 

Hospital Universitario Ramón y Cajal, un 3.1 % del Hospital Universitario La Paz, un 

0.7% del Hospital Pare Taulí y un 1.9% de la clínica privada d-medical. 

Un 70.8% de los participantes procedía de la Comunidad Autónoma de Canarias, 

15.3% de Cataluña, 7.5% de Madrid, un 5.7% de otras provincias de España y 0.7% 

de fuera de España. Las características de la muestra pueden verse en la Tabla 1. 
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Tabla l. Cacteristicas de los participantes. N = 428 

Sexo(% mujeres) 
Edad (años)' 
Duración de la enfermedad (años)' 
Hemoglobina glicosilada (%)' 
Pauta de insulina(%) 

Múltiples dosis 
Bomba 

Recuento de carbohidratos (%) 
Al menos algún evento(% pacientes) 

Hipoglucemia leve (semana) 
Hipoglucemia grave (desde debut) 
Ingreso por hiperglucemia (desde debut) 

Tratamiento con psicofármacos % 
Factores de riesgo cardiovascular (%) 
Sedentarismo 
Complicaciones crónicas(%) 

Retinopatía 
Nefropatía 
Neuropatía 
Macroangiopatía 

Limitación por las complicaciones(%) 
Convivencia(%) 

Familia 
Pareja 
Solo 
Otros 

Educación(%) 
Sin estudios 
Primarios 
Secundarios 
Universitarios 

Situación Laboral(%) 
Estudiante 
Activo 
Desempleado 
Otros 

'Los datos están expresados en media (desviación estándar) 
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58 
36 (11.8) 
18.3(10.2) 
7.9 (1.3%) 

78.1 
18.4 
67.5 

89.6 
31.1 
28.3 
16 

41.7 
32.5 
30.9 
24.1 
9.2 
12.3 
3.5 
9 

71.9 
18.6 
7.5 
2 

1.2 
30.4 
38.4 
30 

14.9 
55.7 
22.6 
6.9 



Medidas 

Variables sociodemográficas y biomédicas 

Se registraron en una hoja de recogida de datos y fueron: sexo, edad, centro 

hospitalario, nivel de estudios (sin estudios, estudios primarios, secundarios y 

universitarios), situación laboral, situación de convivencia, duración de la 

enfermedad, pauta de insulina, control glucémico [ se utilizó la concentración más 

reciente (O - 30 días previos) de hemoglobina glicosilada (HbA1c) estandarizada frente 

al NGSP/DCCT], tratamiento con psicofármacos, factores de riesgo cardiovascular, 

recuento de carbohidratos, presencia y tipo de complicaciones crónicas y limitación 

de éstas en la vida diaria, presencia de hipoglucemias semanales, presencia de 

complicaciones agudas (ingresos por hiperglucemia e hipoglucemias graves). Los 

aspectos médicos fueron contrastados con la historia clínica del paciente. 

Adherencia al Autocuidado 

La adherencia se evaluó mediante el Self Care Inventory-Revised Version (SCI-R) 

(W einger, Butler, W elch, & La Greca, 2005) en su versión española validada 

[Inventario de Autocuidado de Diabetes-Revisado, (Jansa et al., 2013)]. Consta de 15 

ítems que hacen referencia a las conductas de autocuidado en el tratamiento de la 

diabetes. El formato de respuesta es una escala Likert (1 = "nunca" a 5 = "siempre"). 

Una mayor puntuación indica mayor autocuidado. El a de Cronbach en nuestra 

muestra fue .79. 

Dificultad y Barreras para el Autocuidado 

La dificultad para el autocuidado se midió con un ítem (hoja de recogida de datos) 

"¿Le cuesta seguir las recomendaciones terapéuticas para el cuidado de su 
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diabetes?". Si la respuesta era afirmativa, se les pedía a los participantes que 

identificaran cuáles eran dichas barreras. Tenían varias alternativas de respuesta: 

dificultades económicas, estado de ánimo, puesto laboral, falta de motivación, no 

compensa el esfuerzo y otros no identificados. 

Nivel de motivación en el Autocuidado 

Se midió a través de un ítem "Al nivel de motivación que tengo en el autocuidado de 

mi diabetes" (hoja de recogida de datos). El formato de respuesta es una escala Likert 

(1 - 10). Una mayor puntuación indica un mayor nivel de motivación. 

Nivel autopercibido de conocimientos en diabetes 

Se midió a través de un ítem (hoja de recogida de datos) ¿ Cómo calificaría su nivel 

deformación en diabetes? El formato de respuesta es una escala Likert (1-10). Una 

mayor puntuación indica un mayor nivel de formación. 

Además se les hizo la siguiente pregunta: "¿ Considera que su nivel de formación en 

diabetes le facilita el manejo de la enfermedad?" con un formato de respuesta (Si o 

No). 

Creencias sobre enfermedad 

Se midieron a través de 3 ítems los siguientes aspectos: 

Nivel de conciencia de enfermedad: "¿Hasta qué punto es consciente del tipo de 

enfermedad que tiene?" 
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Nivel de importancia a la enfermedad: "Indique el nivel de importancia que usted le 

da a su enfermedad" 

Nivel de gravedad percibida: "Indique el nivel de gravedad que usted le da a su 

enfermedad" 

El formato de respuesta es una escala Likert (O - 10). Una mayor puntuación indica 

un mayor nivel de conciencia, importancia y gravedad. 

Preocupación por desarrollar complicaciones en el futuro 

Se midió con un ítem del cuestionario ViDal: "Me preocupa desarrollar 

complicaciones crónicas de las diabetes en el fututo". El formato de respuesta es una 

escala Likert (1 =muyen desacuerdo a 5 = muy de acuerdo). Una mayor puntuación 

indica una mayor preocupación. Para calcular el porcentaje de pacientes que tenían 

preocupación, se sumaron las frecuencias de las respuestas para "muy de acuerdo" y 

"de acuerdo". 

Calidad de vida relacionada con la salud 

La CVRS se midió con el Cuestionario ViDal. Tiene 34 ítems que se agrupan en 4 

dimensiones: interferencia en la vida, autocuidado, bienestar y preocupación por la 

enfermedad. El formato de respuesta es una escala Likert (1 ="muyen desacuerdo" 

a 5 = "muy de acuerdo"). Se puede obtener una puntuación total para cada una de las 

distintas subescalas. Una mayor puntuación indica un mayor nivel de cada uno de los 

4 aspectos (subescalas). El a de Cronbach en nuestra muestra fue .86 para 

interferencia, .84 autocuidado, .76 bienestar y .70 preocupación por la enfermedad. 
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Personalidad 

Autoeficacia 

Se evaluó con The General Self-Efficacy Sea/e (GSE) (Jerusalem & Schwarzer, 1992) 

en su versión española validada [Escala de Autoeficacia General, (Baessler & 

Schwarcer, 1996)]. Mide la expectativa que se tiene acerca de la capacidad para 

afrontar adecuadamente cualquier situación problemática. El formato de respuesta es 

una escala Likert (1 = "no, en absoluto" a 5 = "totalmente"). Una puntuación alta 

indica una mayor percepción de autoeficacia. El a de Cronbach fue .89. 

Afectividad 

Se evaluó con The Positive and Negative Affect Schedule (PANAS) (Watson, Clark, 

& Tellegen, 1988). Se aplicó la versión reducida [Escala de Afecto Positivo y 

Negativo, (Thompson, 2007)]. Tiene 10 ítems que evalúan afecto positivo (5 íterns) y 

afecto negativo (5 ítems). El formato de respuesta es una escala Likert (O= "nada, en 

absoluto" a 6 = "totalmente"). Una mayor puntuación implica un mayor aumento de 

emociones de carácter positivo o negativo. El a de Cronbach en nuestra muestra fue 

de .86 y .78 respectivamente. 

Tesón 

Se evaluó a través de la subescala de Tesón del Big Five Jnventory (BFI) (John, 

Donahue & Kentle, 1991). Se aplicó la versión española validada [Inventario de los 

Cinco Grandes, (Benet-Martínez & John, 1998)]. Este constructo representa la 

firmeza, decisión y perseverancia en relación a una determinada conducta. Se 

compone de 7 ítems que se miden en una escala Likert (1 = "muy en desacuerdo" a 5 
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= "muy de acuerdo"). Una mayor puntuación indica mayor tesón. El a de Cronbach 

en nuestra muestra fue .69. 

Estado emocional 

Síntomas de ansiedad y depresión 

Se evaluaron a través del The Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) 

(Zigmond & Snaith, 1983), en su versión española validada [Escala de Ansiedad y 

Depresión Hospitalaria, (Tejero, Guimera, Farre & Peri, 1986)]. Es una medida de 

autoinforme de 14 ítems que evalúa sintomas de ansiedad (7 ítems) y de depresión (7 

ítems). El formato de respuesta es una escala Likert (O - 3). Se utilizaron los puntos 

de corte establecidos por los autores: O - 7 rango de normalidad, de 8 - 10 caso 

probable y 11 - 21 caso clínico. El a de Cronbach fue .55 para ansiedad y .77 para 

depresión. 

Angustia emocional por la diabetes 

La angustia relacionada con la enfermedad se midió a través del Problem Areas in 

Diabetes Scale (PAID) (Welch, Jacobson, & Polonsky, 1997). Se aplicó la versión 

hispana [Escala de las Áreas Problemáticas en la Diabetes, (Welch et al., 2007)] con 

pequeños cambios en la redacción de algunos ítems. Consta de 20 ítems con un 

formato de respuesta en una escala Likert (O = "no es un problema" a 4 = "es un 

problema muy serio"). Una mayor puntuación indica una mayor angustia relacionada 

con la diabetes. Se utilizó el punto de corte propuesto por el autor de 40. El a de 

Cronbach en nuestra muestra fue de .94. 
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Miedo y preocupación ante la Hipoglucemia 

Se midió con dos ítems "Tengo miedo a tener hipoglucemias" y "Me preocupa tener 

hipoglucemias" del cuestionario ViDal en una escala Likert (1 = "muy en 

desacuerdo" a 5 = "muy de acuerdo"). Una mayor puntuación indica un mayor nivel 

de miedo y preocupación respectivamente. Para calcular el porcentaje de pacientes 

que tenían preocupación y miedo se sumaron las frecuencias de las respuestas para 

"muy de acuerdo" y "de acuerdo". 

Apoyo social 

Se midió a través del Medica! Outcomes Study-Social Support Survey (MOS-SSS) 

(Sherbourne & Stewart, 1991) en su versión española validada [Cuestionario de 

Apoyo social, (Revilla, Luna, Bailón & Medina, 2005)]. Se trata de un cuestionario 

específico para medir el apoyo social en las personas con enfermedades crónicas. 

Tiene 19 ítems que se miden en una escala Likert (1 = "nunca" a 5 = "siempre"). Una 

mayor puntuación indica mayor nivel de apoyo social percibido. El a de Cronbach en 

nuestra muestra fue .95 

Análisis estadístico 

Los datos han sido analizados utilizando el programa estadístico SPSS versión 23.0. 

(IBM Corp., Chicago, IL, USA). Todas las variables estudiadas siguen una 

distribución normal explorada con el test de Kolmogorov-Smirnov. Se calcularon 

descriptivos para todas las variables cuantitativas (media y desviación estándar) y 

porcentajes y frecuencias para las variables cualitativas. Las correlaciones se llevaron 

a cabo con el coeficiente de correlación de Pearson. Para analizar las diferencias entre 

grupos se utilizaron t de Student y ANOV A. El análisis de las variables predictoras 
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de la adherencia a las conductas de autocuidado se realizó mediante una regresión 

lineal múltiple de pasos sucesivos. Se estableció como variable dependiente la 

adherencia al autocuidado (SCI-R) y como variables independientes las que 

previamente se habían correlacionado con ella, con el fm de identificar aquellos 

aspectos sobre los que es prioritario intervenir como complemento a la educación 

terapéutica: el nivel de formación autopercibida, la conciencia de enfermedad, la 

importancia que da el paciente a la enfermedad, la motivación en autocuidado, afecto 

positivo, autoeficacia, tesón, ansiedad, depresión, afecto negativo y angustia 

emocional en la diabetes. 

RESULTADOS 

En la Tabla 2 pueden verse las puntuaciones medias, desviaciones estándar, mínimos 

y máximos y la escala de puntuación para cada una de las medidas. Como podemos 

observar, el nivel de formación autopercibido fue alto. El nivel de motivación en el 

autocuidado tuvo una puntuación media inferior a 7. 

El 92.7% de los participantes respondió afirmativamente a la pregunta de si los 

conocimientos sobre la diabetes facilitaban el autocuidado. 
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Tabla 2. Media (DE), mínimo y máximo y escala de puntuación para todas las variables. N = 428 

Escala de 
Mínimo Máximo M(DE) Puntuación 

Nivel de Formación autopercibido 1 10 7.3 (1.6) O- 10 
Nivel de Motivación autocuidado 1 10 6.6 (2.4) 1 - 10 
Nivel Conciencia de enfermedad o 10 8.6 (1.6) O- 10 
Nivel Importancia a la enfermedad o 10 8.3 (1.8) O- 10 
Nivel Gravedad autopercibida o 10 7.2 (2.2) O- 10 
Autoeficacia 15 50 37.2 (6.7) 1 - 50 
Tesón 11 35 26.2 (4.8) 7 - 35 
Afecto Positivo o 30 18.9 (6.3) O- 30 
Afecto Negativo o 30 11.1(6.7) O- 30 
Ansiedad 1 21 8.4 (3.0) O- 21 
Depresión o 17 4.7 (3.7 O- 21 
Angustia emocional de la diabetes o 80 37.5 (18.9) 0-100 
Miedo a la hipoglucemia 1 5 3.5 (1.3) 1 - 5 
Preocupación ante hipoglucemia 1 5 3.7 (1.1) 1 - 5 
Preocupación complicación crónicas 1 5 4.1 (1.0) 1 - 5 
Interferencia (ViDal) 12 57 29 (9.8) 12- 60 
Autocuidado (ViDal) 15 55 41.6 (7.9) 11 - 55 
Bienestar (ViDal) 8 30 22.5 (5.1) 6 - 30 
Preocupación enfermedad (ViDal) 5 25 18.9 (4.1) 5 - 25 
Apoyo social 34 97 83.7 (12.5) 19- 95 
Adherencia al Autocuidado 8.3 100 65.4 (15.1) O- 100 

Abreviaturas: M, media; DE, desviación estándar. 
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A un 60.1 % de los pacientes les costaba seguir las recomendaciones terapéuticas para 

el cuidado de su enfermedad. En el Gráfico 1 se observan los motivos principales 

identificados por los pacientes. 

5.7% 

12% 

• Falta de motivación 

• Estado emocional 

• Dificultades económicas 

• Puesto de trabajo 

3.8% • Otros 

Figura l . Motivos que dificultan el autocuidado expresados por los pacientes 

Estado emocional 

La prevalencia de ansiedad fue del 57 .1 % (32.3% caso probable y 24.8% caso clínico) 

y la de depresión, del 23.1% (14.6% caso probable y 8.5 % caso clínico). Un 48.1% 

de los pacientes sufren de angustia emocional por la diabetes (puntuaciones 2 40). 

Un 56.8% de los pacientes informó tener miedo a tener una hipoglucemia y a un 

64.4% con frecuencia le preocupa tenerla. A un 80.7% le preocupa desarrollar 

complicaciones crónicas de la diabetes en el fututo. 
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Relación entre Adherencia al Autocuidado (SCI-R) y las variables del estudio 

Las personas que manifestaron tener dificultades para seguir las recomendaciones 

terapéuticas mostraron una puntuación más baja en adherencia al autocuidado 61.4 ± 

15.1 vs 72.3 ± 11; (t = 8.2; p < .001) y las que afirmaron que el nivel de formación 

les facilitaba en manejo de la enfermedad puntuaron más alto 66.5 ± 13.8 vs 51.3 ± 

20.8 (t = -5.5;p < .001). 

La adherencia al autocuidado correlacionó con todas las variables evaluadas del 

estudio, excepto con el nivel de estudios, la gravedad autopercibida, la preocupación 

y el miedo a la hipoglucemia y la subescala Preocupación de la enfermedad del ViDal. 

(Figura 2). 

Autocuidado 
(ViDal) 

Motivación 
Autocuidado 

Importancia 
enfermedad 

ivel conocimiento 
autopercibido 

diabetes 

Conciencia 
enfermedad 

Autoeficacia 

Tesón 

Bienestar (ViDal) 

Afecto Positivo 

Apoyo social 

Depresión 

** Control glucémico 

~ (HbAlc) 

""' 1.----An- s-ie-d-ad---, 

Interferencia 
(Villa! ) 

Afecto Negativo 

Impacto emocional 
diabetes 

Preocupación 
com licaciones 

Figura 2. Correlaciones significativas entre adherencia al autocuidado y el resto de 
variables. N = 428 

*p < .05. **p < .01. ***p < .001. 
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Predictores de la Adherencia al Autocuidado 

El resultado del análisis multivariante se muestra en la Tabla 3. El conjunto de cuatro 

variables predictoras explicaban un 32 % de la varianza de la variable autocuidado 

(R2 = .32): altas puntuaciones en nivel de motivación, nivel de formación, importancia 

otorgada a la enfermedad y autoeficacia se asociaron con una puntuación más alta en 

la adherencia a las conductas de autocuidado. 
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Capítulo 7 

Tabla 3. Análisis de Regresión Lineal Múltiple con pasos sucesivos (N = 428) 

Predictores B Error Beta t Sig. F (g/) R2 

típico 

Modelo 1 

3.17 .25 .51 12.4 <.001 155.7 (1 ,422) .26 
Motivación en autocuidado 

Modelo2 

Motivación en autocuidado 2.8 .26 .46 10.8 <.001 88.0 (2,421) .29 

Nivel de formación 1.5 .40 .16 3.9 <.001 

::; 
Modelo3 °' 
Motivación en autocuidado 2.3 .29 .38 8.0 <.001 64.8 (3,420) .31 
Nivel de formación 1.4 .39 .16 3.7 <.001 
Nivel importancia DMl 1.3 .38 .16 3.6 <.001 

Modelo4 

Motivación en autocuidado 2.2 .29 .36 7.4 <.001 51.3 (4,419) .32 
Nivel de formación 1.4 .39 .15 3.6 <.001 
Nivel de importancia 1.2 .37 .15 3.3 .001 
Autoeficacia .26 .09 .11 2.8 .005 

Se estableció como variable dependiente la adherencia al autocuidado (SCI-R) y como variables independientes: nivel de formación autopercibida, conciencia de 
enfermedad, importancia que da el paciente a la enfermedad, motivación en autocuidado, afecto positivo, autoeficacia, tesón, ansiedad, depresión, afecto negativo y 
angustia emocional en la diabetes. 



DISCUSIÓN 

La aportación principal de este estudio es la identificación de los factores psicológicos 

y sociales que pueden determinar el modo en que las personas con DMl se involucran 

en el cuidado de su salud. Según nuestros resultados, de todos los factores explorados 

conjuntamente, la motivación, la formación en diabetes, las creencias que tiene el 

paciente sobre su enfermedad y la autoeficacia son los que más contribuyen a la 

adherencia a las conductas de autocuidado. 

Aunque la literatura ya ha proporcionado información sobre algunos de los factores 

que están involucrados en la adherencia al autocuidado (Delamater, 2006; Gomes & 

Negrato, 2016; Hackworth et al., 2013; Patton, 2011) hasta donde sabemos, no existen 

estudios donde se hayan analizado estas variables de forma conjunta teniendo en 

cuenta su interrelación. En el presente trabajo multicéntrico, se han explorado 

conjuntamente variables de personalidad, estado emocional, motivación, apoyo 

familiar y social y sistemas de creencias en una amplia y heterogénea muestra de 

pacientes. 

Nuestros resultados sugieren que la motivación juega el papel más importante en las 

conductas de autocuidado: cuanto más motivados están los pacientes en el cuidado de 

su salud, mayor es la adherencia. De hecho, intervenciones previas con entrevista 

motivacional, dirigidas a aumentar la motivación, han demostrado mejorar el control 

glucémico en adolescentes con DMl (Christie & Channon, 2014; Ismail et al., 2010; 

Viner, Christie, Taylor, & Hey, 2003). 

El nivel de formación que tienen los pacientes es otro factor importante. Los pacientes 

de este estudio presentaron un nivel de formación autopercibido alto, lo que les facilita 

el manejo de su diabetes y puede aumentar la adherencia al autocuidado. 

Las creencias sobre la salud que tienen las personas pueden determinar cómo se 

involucran en el cuidado de su enfermedad. Los pacientes que tienen una mayor 

conciencia de enfermedad y que le dan una mayor importancia a su diabetes presentan 
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mayor adherencia al autocuidado y un mejor control glucémico, al igual que las 

personas que están más preocupadas por desarrollar complicaciones crónicas. La falta 

de conciencia puede ser un factor subyacente que afecte a las actitudes y prácticas 

hacia el autocuidado (Nicolucci et al., 2013). Otros estudios han apoyado el papel que 

juegan las creencias en las conductas de autocuidado en la diabetes (Luyckx, Rassart, 

Aujoulat, Goubert, & Weets, 2014; Rassart et al., 2015) y en la insuficiencia cardiaca 

(Albert et al., 2014). 

La autoeficacia también es un factor a considerar. En nuestro estudio, puntuaciones 

más altas en autoeficacia se relacionaron con una mayor adherencia. Otros estudios 

reportaron datos similares en pacientes con DMl (Hackworth et al., 2013; Johnston

Brooks, Lewis, & Garg, 2002; Stupiansky, Hanna, Slaven, Weaver, & Fortenberry, 

2013). Aunque su contribución al modelo explicativo de la adherencia sea pequeño, 

esta variable está muy relacionada con la formación y la motivación y puede ejercer 

un efecto mediador. Confiar en uno mismo es clave para llevar a la práctica lo 

aprendido y facilita la toma de decisiones. De hecho, ha demostrado ser un predictor 

de respuesta a la entrevista motivacional (Christie & Channon, 2014). 

Otras variables de personalidad, como el tesón y los afectos positivo y negativo, 

mostraron una correlación débil en el análisis bivariado y no entraron como factores 

significativos en el análisis multivariante. Estudios previos han mostrado que el tesón 

(Wheeler, Wagaman, & McCord, 2012) y el afecto positivo (Fortenberry et al., 2009; 

Lord, Rumburg, & Jaser, 2014) se asocian a un mejor control glucémico. 

En nuestro estudio, a pesar de que los pacientes informaron de un nivel de formación 

alto, más de la mitad manifestó tener dificultades para seguir las recomendaciones 

terapéuticas, no sólo por la falta de motivación, sino también por problemas 

relacionados con el estado emocional. 

Las puntuaciones medias obtenidas en nuestro estudio en ansiedad y depresión fueron 

más altas que en un estudio previo utilizando el mismo instrumento de medida 

(Shaban, Fosbury, Kerr, & Cavan, 2006). 
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En relación a los puntos de corte establecidos, la prevalencia de ansiedad y depresión 

en nuestros pacientes fue alta ( 57 .1 % y 23 .1 % respectivamente), más del doble de lo 

encontrado en población general (Haug, Mykletun, & Dahl, 2002) y similar a otros 

estudios con pacientes con DMl (Collins, Corcoran, & Perry, 2009). 

Las personas con altas puntuaciones en ansiedad (Rechenberg, Whittemore, & Grey, 

2017), depresión (Hood, Rausch, & Dolan, 2011; Kongkaew, Jampachaisri, 

Chaturongkul, & Scholfield, 2014) y angustia emocional por la diabetes (van 

Bastelaar et al., 2010) tenían una menor adherencia a las conductas de autocuidado, 

tal como han documentado otros autores. 

De hecho, la reducción de los síntomas depresivos se ha asociado a una mejoría de 

control glucémico en la DMl (Hood et al., 2011) y un estado emocional negativo ha 

demostrado ser un obstáculo para la eficacia de una intervención educativa en 

insuficiencia cardiaca (Navidian, Yaghoubínia, Ganjali, & Khoshsimaee, 2015). 

El estado emocional negativo puede ser una barrera importante y puede interferir en 

la motivación por el autocuidado. Algunas intervenciones con terapia cognitivo

conductual han demostrado mejorar la adherencia, la depresión y el control glucémico 

aumentando el autocuidado en pacientes con diabetes tipo 2 (Safren et al., 2014) y 

reducir los síntomas depresivos y la angustia de la diabetes en adultos con DMl 

(Esbitt, Batchelder, Tanenbaum, Shreck, & Gonzalez, 2015). 

En nuestro estudio, la adherencia al autocuidado se relación con un mayor apoyo 

social, en consonancia con estudios previos (Hackworth et al., 2013; Skinner & 

Hampson, 1998) y con una mayor CVRS ya que los pacientes informaron de 

puntuaciones más altas en bienestar y más bajas en interferencia en la vida. Otros 

estudios han relacionado la CVRS con una mayor adherencia (Jacobson, Braffett, 

Cleary, Gubitosi-Klug, & Larkin, 2013 ; Lin, Yang, Yin, & Lin, 2016). 
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Evaluar los factores que pueden estar implicados en la adherencia al autocuidado en 

la DMl es sumamente importante. De hecho, la Asociación Americana de Diabetes 

(American Diabetes Association, 2017) recomienda evaluar en las visitas rutinarias 

de los pacientes el estado emocional, la CVRS y las creencias sobre la enfermedad. 

Esta evaluación puede proporcionar información muy útil para diseñar estrategias que 

permitan abordar estos aspectos. Las intervenciones que abordan varios factores como 

el estado emocional, social y familiar han demostrado ser más eficaces que las que se 

centran en el abordaje de un único aspecto para mejorar la adherencia (Hood, Rohan, 

Peterson, & Drotar, 2010). 

Somos conscientes de que nuestro estudio presenta algunas limitaciones. Es un estudio 

subjetivo y los pacientes pueden haber sido sinceros o no, aunque la presencialidad al 

cumplimentar las preguntas garantiza más la transparencia. Algunas variables fueron 

medidas con un único ítem como son: la motivación en el autocuidado, las creencias, 

el miedo y la preocupación ante la hipoglucemia y la preocupación por las 

complicaciones crónicas. No medimos el nivel de conocimiento que tienen las 

personas, sino que fueron los propios pacientes quienes indicaron su nivel de 

formación. Tampoco tuvimos en cuenta el nivel socioeconómico de los participantes. 

No obstante, nuestro estudio estaba enfocado a identificar factores que fuesen 

modificables en la práctica clínica. 

Conclusión 

La formación en diabetes, aun siendo importante, no garantiza el autocuidado y 

debería ser complementada con estrategias que apoyen el cambio de comportamiento 

y que vayan destinadas a trabajar los factores que más influyen en el autocuidado: la 

motivación, las creencias y la autoeficacia. La entrevista motivacional y la terapia 

cognitivo-conductual parecen buenas alternativas en la actualidad. Por otro lado, es 

necesario evaluar el estado emocional de los pacientes ya que puede constituir una 

barrera a la intervención. 
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Las cifras de adherencia siguen indicando que hay que hacer algo para ayudar a los 

pacientes a involucrarse en el cuidado de su salud. En la actualidad trabajamos en el 

diseño de ensayos clínicos donde poder valorar la eficacia de estas intervenciones. 
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l. Puntuaciones más bajas en calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) 

medida con el EsDQoL se asocian en nuestra población a un peor control 

glucémico, un nivel de estudios más bajo, haber desarrollado complicaciones 

crónicas y ser mujer. Con las entrevistas abiertas se identificaron otros aspectos, 

no medidos con cuestionarios estandarizados, que son importantes en la CVRS 

de las personas con DMl. 

2. El programa educativo grupal estructurado ANAIS, que promueve una dieta 

flexible, ha demostrado una reducción significativa de la HbA1c, una mayor 

satisfacción con el tratamiento y mayor flexibilidad en la dieta. 

3. EncoDiab es la primera plataforma virtual creada por y para pacientes con DMl 

que ha sido puesta en marcha dentro del sistema nacional de salud. No demostró 

mejoras en la CVRS ni en el bienestar emocional de los pacientes tras su uso. 

4. El cuestionario ViDal es un nuevo instrumento para medir CVRS en personas 

con DMl. Sus adecuadas propiedades psicométricas y su capacidad para 

discriminar en aspectos de interés clínico lo convierten en una buena alternativa 

para la evaluación de la CVRS en esta enfermedad. 

5. La adherencia al autocuidado en la DMl se ve mediada por algunos factores como 

la motivación, las creencias y la autoeficacia de los pacientes. El estado 

emocional parece ser una barrera en el autocuidado de los pacientes con DMl . 
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Anexo l. Listado de 53 preguntas 

A continuación te pedimos que evalúes del 1 al 1 O lo importante que son para ti los aspectos 
que te presentamos a continuación. Una puntuación mayor significa que ese aspecto es relevante 
para ti, que lo consideras muy importante para tener una buena calidad de vida en relación a tu 
salud (1 = "nada importante" a 10 = "muy importante") 

1 La responsabilidad ante mi diabetes 
2 La motivación hacia el autocuidado de mi diabetes 
3 La implicación en el cuidado de mi diabetes 
4 La autonomía en el manejo de mi diabetes 
5 Que los profesionales que me atiendan tengan conocimientos sobre la diabetes 
6 El tiempo de dedicación al cuidado de la diabetes 
7 El nivel de conocimiento/formación sobre la diabetes 
8 El ajuste de insulina a la dieta 
9 El tratamiento farmacológico 
10 La flexibilidad en la dieta 
11 El estrés diario por las tareas de cuidado 
12 El sentirme diferente 
13 Las limitaciones en la comida 
14 El comer fuera de casa 
15 La actividad fisica/ejercicio fisico 
16 Las limitaciones por la diabetes a nivel laboral v profesional 
17 El que te vean diferente o traten diferente por tener diabetes 
18 Estar satisfecho con el control glucémico 
19 El tiempo de ocio para hacer las cosas que me l!Ustan 
20 El que los demás sepan que tengo diabetes 
21 El pincharme insulina 
22 El pensamiento constante de cómo estoy, de cómo tengo la glucemia 
23 Hacerme las mediciones de glucosa 
24 El tener miedo a tener hipoglucemias 
25 Las complicaciones en las que pueda derivar la enfermedad 
26 La anl!Ustia de tener esta enfermedad 
27 Mi vida sexual 
28 Mi sueño, el tiempo que descanso y duermo 
29 El sentirme bien fisicamente 
30 El aspecto fisico que tengo 
31 El sentirme bien psicológicamente 
32 El verme limitado por la diabetes y/o sus complicaciones 
33 El tener buena relación con los profesionales que me atienden en la diabetes 
34 La preocupación por terceras personas como pareja/hijos 
35 Mis relaciones familiares 
36 Mis relaciones con amigos/conocidos/compañeros de trabajo 
37 El que las personas que me rodean conozcan la diabetes 
38 El sentirme juzgado por la gente que me rodea 
39 El tener una buena salud 
40 El sentirme limitado por mi salud 
41 El poder llevar a cabo sus actividades cotidianas 



42 El poder tener una vida social como salir con amigos a cenar, tomar algo, 
bailar, etc. 

43 El tener dolor fisico 
44 No sentirme limitado por tener diabetes 
45 El contar carbohidratos en la dieta para tener una dieta más flexible 
46 La preocupación por ingresar en el hospital 
47 El sentirse sobrepasado por la diabetes 
48 La presión de los demás de si lo hago bien o no 
49 La preocupación por tener hipoglucemias 
50 Tener otras enfermedades sin ser la diabetes 
51 El poder desarrollar complicaciones en el futuro 
52 La preocupación por tener la glucosa alta 
53 El poder escoger la profesión que quiera sin impedimentos por la diabetes 

A continuación puedes comentar otros aspectos que consideras importantes para tu calidad de 
vida y que no han sido recogidos en el apartado anterior. 



Anexo 11. Cuestionario ViDal (versión 54 ítems) 

Por favor señale con una X su grado de acuerdo con cada una de las frases que se exponen a 
continuación y que reflejan lo que piensa sobre su calidad de vida en relación con su salud. Es 
muy importante contestar todas las preguntas y no dejar ninguna en blanco. Recuerde que no 
existen respuestas buenas o malas, lo importante es contar con su opinión. Gracias. 

1 = muy en desacuerdo 
2 = en desacuerdo 
3 = ni de acuerdo ni en desacuerdo 
4 = de acuerdo 
5 = muy de acuerdo 

l. Considero gue en general mi calidad de vida es buena. 2 3 4 5 
2. En general como lo gue guiero y no me siento limitado 2 3 4 5 
3. Tener diabetes limita mi vida social y de ocio (comidas 2 3 4 5 

fuera de casa, celebraciones, viajes, etc.} 
4. Estoy motivado/a en el autocuidado de mi diabetes 2 3 4 5 
5. Disfruto de mi ocio y tiem20 libre de manera normal 2 3 4 5 
6. Tener diabetes hace que necesite ayuda de los demás en 2 3 4 5 

determinadas ocasiones 
7. Me siento limitado/a nivel laboral 2or tener diabetes 2 3 4 5 
8. El día a día con diabetes me supone un estrés añadido. 2 3 4 5 
9. Considero gue mi vida sería igual si no tuviese diabetes. 2 3 4 5 
10. La diabetes interrumpe mi vida cada día (autocontroles, 2 3 4 5 

insulina, etc.}. 
11. Estoy satisfecho/a con la forma gue llevo mi diabetes. 2 3 4 5 
12. Mi vida sexual está limitada 2or tener diabetes 2 3 4 5 
13. Me encuentro bien fisicamente 2 3 4 5 
14. Descanso bien y mi sueño nocturno es bueno. 2 3 4 5 
15. Tengo otras enfermedades a consecuencia de la diabetes 2 3 4 5 

gue em2eoran mi calidad de vida 
16. Tener diabetes dificulta mis relaciones sociales (amigos, 2 3 4 5 

compañeros, pareja, etc.) 
17. Me encuentro bien QSicológicamente 2 3 4 5 
18. Estoy satisfecho/a con el tiempo que dedico a hacer 2 3 4 5 

actividad fisica. 
19. Estoy contento/a con el nivel de conocimiento que tengo 2 3 4 5 

sobre la dieta 
20. Puedo realizar las mismas actividades que una persona 2 3 4 5 

gue no tiene diabetes 
21. Mi vida gira en torno a mi enfermedad 2 3 4 5 
22. Pienso que los demás me tratan diferente si saben que 2 3 4 5 

tengo diabetes 
23 . Estoy satisfecho/a con mi control glucérnico actualmente 2 3 4 5 

{hemoglobina glicosilada}. 
24. Estoy satisfecho/a con el tratamiento farmacológico que 2 3 4 5 

sigo 2orgue me facilita el control de la diabetes. 



25. El control de mi diabetes depende en gran medida de los 2 3 4 5 
profesionales que me atienden. 

26. Mi vida ha cambiado por tener diabetes 2 3 4 5 
27. Estoy contento/a con la implicación que tengo en el día a 2 3 4 5 

día en el autocuidado de mi diabetes 
28. El nivel de formación/conocimiento que tengo sobre mi 2 3 4 5 

diabetes me ayuda a tener un buen control 
29. Me preocupa que los demás sepan que tengo diabetes. 2 3 4 5 
30. Siento que mi dieta se ve restringida constantemente por la 2 3 4 5 

diabetes 
31. Hago actividad física con regularidad 2 3 4 5 
32. Teniendo diabetes puedo llevar una vida normal. 2 3 4 5 
33. Me siento diferente por tener diabetes 2 3 4 5 
34. Tengo alguna/s complicación/es de la diabetes que 2 3 4 5 

empeora/n mi calidad de vida 
35. Tener diabetes dificulta las relaciones con mi familia. 2 3 4 5 
36. La gestión de la diabetes está integrada en mi vida 2 3 4 5 

cotidiana con normalidad 
37. Considero que tengo flexibilidad y libertad a la hora de 2 3 4 5 

comer aun teniendo diabetes 
38. Considero que tengo un manejo adecuado de ajuste de 2 3 4 5 

tratamiento farmacológico y la dieta 
39. Las limitaciones en mi vida las creo yo mismo/a 2 3 4 5 
40. La formación que tengo en cuantificación de hidratos de 2 3 4 5 

carbono proporciona flexibilidad en mi alimentación 
41. Ajusto la dosis insulina a lo que como para tener un buen 2 3 4 5 

control. 
42. Que mi diabetes empeore depende en gran medida de la 2 3 4 5 

suerte. 
43 . Si me implico en la gestión de mi diabetes puedo tener 2 3 4 5 

mayor calidad de vida 
44. Con frecuencia me preocupa ingresar en el hospital por el 2 3 4 5 

mal control de mi diabetes 
45 . Tener una relación positiva con los profesionales que me 2 3 4 5 

atienden es importante para mí 
46. Tener que pincharme la insulina supone un problema a 2 3 4 5 

diario para mi 
47. Con frecuencia me preocupa tener una hipoglucemia 2 3 4 5 

(bajada de azúcar). 
48. Tengo miedo a tener hipoglucemias 2 3 4 5 
49. Me siento preocupado cuando tengo la glucemia alta. 2 3 4 5 
50. Me cuesta mucho hacerme los autocontroles a diario y 2 3 4 5 

tener que anotarlos. 
51. Con frecuencia me preocupa tener complicaciones por la 2 3 4 5 

diabetes en el futuro. 
52. Solo mis familiares y/o amigos más cercanos saben que 2 3 4 5 

tengo diabetes 
53. Las hipoglucemias limitan a menudo mi vida cotidiana 2 3 4 5 
54. Considero que me angustia a menudo la posibilidad de 2 3 4 5 

tener complicaciones 



Anexo 111. Cuestionario ViDal (versión 40 ítems Estudio Piloto) 

Por favor señale con una X su grado de acuerdo con cada una de las frases que se exponen a 
continuación y que reflejan lo que piensa sobre su calidad de vida en relación con su salud. Es 
muy importante contestar todas las preguntas y no dejar ninguna en blanco. Recuerde que no 
existen respuestas buenas o malas, lo importante es contar con su opinión. Gracias. 

1 = muy en desacuerdo 
2 = en desacuerdo 
3 = ni de acuerdo ni en desacuerdo 
4 = de acuerdo 
5 = muy de acuerdo 

l. Considero que en general mi calidad de vida es buena. 2 3 4 5 

2. Tener diabetes limita mi vida social y de ocio (comidas 2 3 4 5 
fuera de casa, celebraciones, viajes, etc.} 

3. Estoy motivado/a en el autocuidado de mi diabetes 2 3 4 5 

4. Me siento limitado/a nivel laboral por tener diabetes 2 3 4 5 

5. El día a día con diabetes me supone un estrés añadido. 2 3 4 5 

6. Considero que mi vida sería igual si no tuviese diabetes. 2 3 4 5 

7. La diabetes interrumpe mi vida cada día (autocontroles, 2 3 4 5 
insulina, etc.}. 

8. Estoy satisfecho/a con la forma que llevo mi diabetes. 2 3 4 5 

9. Mi vida sexual está limitada por tener diabetes 2 3 4 5 

10. Me encuentro bien físicamente 2 3 4 5 

11. Descanso bien y mi sueño nocturno es bueno. 2 3 4 5 

12. Tengo otras enfermedades a consecuencia de la diabetes 2 3 4 5 
gue em2eoran mi calidad de vida 

13. Tener diabetes dificulta mis relaciones sociales (amigos, 2 3 4 5 
compañeros, pareja, etc.) 

14. Me encuentro bien psicológicamente 2 3 4 5 

15. Estoy satisfecho/a con el tiempo que dedico a hacer 1 2 3 4 5 
actividad física. 

16. Estoy satisfecho/a con mi control glucémico actualmente 2 3 4 5 
(hemoglobina glicosilada}. 

17. Estoy satisfecho/a con el tratamiento farmacológico que 2 3 4 5 
sigo 2orgue me facilita el control de la diabetes. 

18. El control de mi diabetes depende en gran medida de los 2 3 4 5 
2rofesionales gue me atienden. 



19. Mi vida ha cambiado por tener diabetes 2 3 4 5 

20. Estoy contento/a con la implicación que tengo en el día a 1 2 3 4 5 
día en el autocuidado de mi diabetes 

21. El nivel de formación/conocimiento que tengo sobre mi 2 3 4 5 
diabetes me ayuda a tener un buen control 

22. Me preocupa que los demás sepan que tengo diabetes. 2 3 4 5 

23. Teniendo diabetes puedo llevar una vida normal. 1 2 3 4 5 

24. Me siento diferente por tener diabetes 2 3 4 5 

25. Tengo alguna/s complicación/es de la diabetes que 2 3 4 5 
empeora/n mi calidad de vida porque me lirnita/n 
fisicamente 

26. Tener diabetes dificulta las relaciones con mi familia. 2 3 4 5 

27. La gestión de la diabetes está integrada en mi vida 2 3 4 5 
cotidiana con normalidad 

28. Considero que tengo flexibilidad y libertad a la hora de 2 3 4 5 
comer aun teniendo diabetes 

29. La formación que tengo en cuantificación de hidratos de 2 3 4 5 
carbono proporciona flexibilidad en mi alimentación 

30. Ajusto la dosis insulina a lo que como para tener un buen 2 3 4 5 
control. 

31. Que mi diabetes empeore depende en gran medida de la 2 3 4 5 
suerte. 

32. Si me implico en la gestión de mi diabetes puedo tener 2 3 4 5 
mayor calidad de vida 

33. Con frecuencia me preocupa ingresar en el hospital por el 2 3 4 5 
mal control de mi diabetes 

34. Tener una relación positiva con los profesionales que me 2 3 4 5 
atienden es importante para mí y en la forma de llevar mi 
diabetes. 

35. Tener que pincharme la insulina supone un problema a 2 3 4 5 
diario para mí 

36. Con frecuencia me preocupa tener una hipoglucemia 2 3 4 5 
(bajada de azúcar). 

37. Tengo miedo a tener hipoglucemias 2 3 4 5 

38. Me siento preocupado cuando tengo la glucemia alta. 2 3 4 5 

39. Me cuesta mucho hacerme los autocontroles a diario y 2 3 4 5 
tener gue anotarlos. 

40. Con frecuencia me preocupa tener complicaciones por la 1 2 3 4 5 
diabetes en el futuro. 



Anexo IV. Cuestionario ViDal (versión final 34 ítems) 

Por favor señale con una X su grado de acuerdo con cada una de las frases que se exponen a 
continuación y que reflejan lo que piensa sobre su calidad de vida en relación con su salud. Es 
muy importante contestar todas las preguntas y no dejar ninguna en blanco. Recuerde que no 
existen respuestas buenas o malas, lo importante es contar con su opinión. Gracias. 

1 = muy en desacuerdo 
2 = en desacuerdo 
3 = ni de acuerdo ni en desacuerdo 
4 = de acuerdo 
5 = muy de acuerdo 

l. Tener diabetes dificulta mis relaciones sociales (amigos, 
com2añeros, 2areja, etc.} 

2. Me siento diferente por tener diabetes. 

3. Tener que administrarme la insulina supone un problema a 
diario 2ara mí. 

4. Tener diabetes limita mi vida social y de ocio (comidas 
fuera de casa, celebraciones, viajes, etc} 

5. Mi vida ha cambiado por tener diabetes. 

6. Tener diabetes dificulta las relaciones con mi familia. 

7. Me siento limitado/a nivel laboral por tener diabetes. 

8. Tengo alguna/s complicación/es de la diabetes que 
empeora/n mi calidad de vida porque me limita/n 
fisicamente. 

9. El día a día con diabetes me supone un estrés añadido. 

10. Me preocupa que los demás sepan que tengo diabetes. 

11. Mi vida sexual está limitada por tener diabetes 

12. Teniendo diabetes puedo llevar una vida normal. 

13. Estoy contento/a con la implicación que tengo en el día a día 
en el autocuidado de mi diabetes 

14. El nivel de formación/conocimiento que tengo sobre mi 
diabetes me ayuda a tener un buen control. 

15. La formación que tengo en cuantificación de hidratos de 
carbono proporciona flexibilidad en mi alimentación 

16. Estoy satisfecho/a con la forma que llevo mi diabetes 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 

2 3 4 5 



17. Estoy motivado/a en el autocuidado de mi diabetes 2 3 4 5 

18. Ajusto la dosis de insulina a mi alimentación para tener un 2 3 4 5 
buen control 

19. Estoy satisfecho/a con el tratamiento farmacológico que 2 3 4 5 
sigo QOrgue me facilita el control de la diabetes. 

20. Estoy satisfecho/a con mi control glucémico actualmente 2 3 4 5 
(hemoglobina glicosilada). 

21. La gestión de la diabetes está integrada en mi vida cotidiana 2 3 4 5 
con normalidad 

22. Considero que tengo flexibilidad y libertad en mi 2 3 4 5 
alimentación aungue tenga diabetes 

23. Me cuesta mucho hacerme los autocontroles (glucemias) a 2 3 4 5 
diario 

24. Descanso bien y mi sueño nocturno es bueno. 2 3 4 5 

25. Me encuentro bien físicamente 2 3 4 5 

26. Me encuentro bien psicológicamente 
2 3 4 5 

27. Tengo otras enfermedades a consecuencia de la diabetes 2 3 4 5 
gue emQeoran mi calidad de vida 

28. Estoy satisfecho/a con el tiempo que dedico a hacer 2 3 4 5 
actividad física. 

29. Considero que en general mi calidad de vida es buena. 2 3 4 5 

30. Me da miedo tener hipoglucemias 2 3 4 5 

31. Con frecuencia me preocupa tener una hipoglucemia 2 3 4 5 
(bajada de azúcar}. 

32. Me siento preocupado/a cuando tengo la glucemia alta. 2 3 4 5 

33. Con frecuencia me preocupa tener complicaciones por la 2 3 4 5 
diabetes en el futuro. 

34. Con frecuencia me preocupa ingresar en el hospital por el 2 3 4 5 
mal control de mi diabetes. 

Interferencia con la vida: (1 - 12), Autocuidado (13 - 23), Bienestar (24- 29) y 
Preocupación por la enfermedad (30 - 34). 

Nota: Para su corrección se suman las puntuaciones obtenidas en cada subescala. Los ítems 
12, 23 y 27 son invertidos para una correcta interpretación 
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Purpose: Toe purpose of this study was to develop, build, and implement a virtual platfonn 

equipped with practica] tools, relevan! contents, and communication rooms, with the aim of 

facilitating patients' self-management oftype 1 diabetes mellitus (TIDM). 

Materials and methods: Toe design ofthe platfonn was based on the suggestions ofTIDM 

patients who were being managed at two reference hospitals. Patients' needs and preferences 

were identified in group discussion sessions. Before having access to the platfonn, patients 

underwent a baseline assessment, which included physical examination and the administration 

of validated questionnaires for evaluation of clinical background, quality of life, treatment 

satisfaction, and well-being. 

Results: A total of33 patients were included in the study; 54.5% ofthem were men, their median 

age was 34 (18--50) years, the median duration of diabetes was 15 (1- 38) years, and the median 

AlC was 7.4% (6o/o-12.6%). Basedon theirsuggestions and requests, the online platfonn EncoDiab 

was built and organized into four domains: a personal domain, two domains shared by the patients 

and the staff of each ofthe two participating hospitals, and one domain that was accessible to ali 

participants. Toe platfonn included practica! tools (a body mass index calculator, a carbohydrate 

counting tool, andan insulin-dose calculator), a library with relevan! infonnation ( documents on 

prevention and treatment of acute complications, nutrition, exercise, etc), and a chat room. 

Conclusion: Although the study is still ongoing, our curren! results demonstrate the feasibil

ity of building and implementing an online platfonn for helping TI DM patients in the self

management of their disease in the public health setting. 

Keywords: eHealth, behavioral health, telehealth, education 

lntroduction 
Tight glycemic control in type 1 diabetes mellitus (TIDM) reduces the risk of 

developing chronic complications of the disease. 1 However, barriers preventing 

glycemic improvement can be found in the patient, in health care professionals, in the 

disease itself, and in the organization ofhealth care services.2•3 Indeed, the daily man

agement ofthe disease usually falls on the patient. Although providing an environment 

that facilitates diabetes self-management and allows for informed decision making is 

a challenge, it may contribute to improve the management ofTIDM.4 

Comanagement ofthis disease has already proved feasible. 5•6 The aim ofthe present 

project was to shift the task of disease management and responsibility from health care 

professionals to patients themselves by providing high-quality resources to support 

them in self-management and informed decision making. 

Toe incorporation of the Internet into our daily life has transformed the relation

ship between patients and health care professionals.'Nowadays, "the web" is the most 

Patient Preference and Adherence 2015:9 767-775 767 
1/cc\ @@} @ 201S Attarado-Kartel ec al. This 'IJllfk ii pubfühtd t, Dlwt Neiical Pms üniud, and licenlfd 111der Creativt Commons Amiblllion - Non Conmeróal (iqiorted, d.O) 
.~"'~--"""'• Lictmt. The fun tfflllSofthe Licenst m miablt at http://autiwmtrtnon1.org/licfnsts/by-nc/lO/. Non--commttóal UstSolthe wotk art permitttcl witho111 'll'lf ilrther 
pennis:sion from °'1rt Kecial Prtss linited,pM'idedthewurk U pruptrly attrhited.Pttmiuion1 beyondthe 1Coptoflhe Lictnstart administmd by Doiit 11edica!Prtss Liniud.lnfonnaóon on 
howtarequest penriuionmaybeblndathttp://www.dcwtprm.COl!Vpenniuions.php 



Alvarado-Martel et al 

frequently consulted source of information on diseases. 

Nevertheless, the reliability of certain content is uncertain, and 

myths and lies are also spread efficiently.7 In the context of 

a reliable virtual environment, accurate information can be a 

powerful tool to supportpatients' self-managementofthis dis

ease, without the time and space limits of other resources. 

New technologies can be used by health care professionals 

to assist patients in the management of diabetes. Actually, ran

domized controlled trials have shown that web-based support 

may have a positive impact on the process and quality of dia

betes care, quality oflife, and treatment satisfaction.s--10 Virtual 

interaction among patients with the same disease has not been 

rigorously assessed, but reports on discussion groups, chats, or 

a combination of these with news groups have been published.11 

Most of them are run and promoted by health professionals, 

who stimulate discussion, pro pose or answer questions, or post 

useful pieces of news. A study analyzing patients' perspec

tives highlighted the importance given to peer support, their 

awareness ofthe need to evaluate extemal infonnation in each 

patient's own context, and the value given to the experiential 

knowledge of other people with the same disease. 12 

Toe goal ofthis study was to design, build, and implement 

a virtual management system for patients with T1DM, in the 

public health care setting. lt was conceived as a structure 

integrating information, education, assistance, and socializa

tion. It followed the principies ofthe Web 2.0 philosophy, 

which enhances bidirectional communication and promotes 

adaptation of technological tools to the needs and skills of 

potential users. In the present article, we describe the design 

and implementation processes, as well as the baseline char

acteristics of the patients included in this study. Toe outcome 

of the use of the platform will be reported in the future. 

Materials and methods 
Study population and design 
Participants were recruited among TIDM patients who 

were being treated at any of the two participating hospitals 

(Complejo Hospitalari Universitario Insular Materno-Infantil 

ofGran Canaria, Las Palmas, Spain and Hospital Universitari 

Amau de Vilanova in Lleida, Spain). Inclusion criteria were: 

patients older than 18 years, TI DM diagnosed at least I year 

before, Internet connection at home, basic skills in the use of 

information and communications technology, and having an 

email account. Pregnant women and people with psychiat

ric or other conditions that could potentially interfere with 

follow-up were excluded. Toe study was approved by the Eth

ics Committees ofboth participating hospitals. Patients were 

contacted in the outpatient clinic, where they were offered 

a brief description of the study and invited to participate. 
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Interested patients were appointed for a subsequent specific 

visit, where they were given detailed oral and written infor

mation and those wanting to participate were asked to signan 

informed consent form. They were also asked to sign consent 

for potential promotional use of the pictures taken during 

the group sessions. Furthermore, the participants committed 

themselves to honor privacy and to act with mutual respect 

in the interactions within the platform. 

In order to identify the patients' needs and preferences, 

group sessions were organized, where participants were 

asked about the tools and contents they would like to find 

on an online platform. Indeed, one ofthe main goals ofthis 

project was that the patients themselves settled the basis for 

the design of the platform. 

The 17 participants from the Complejo Hospitalario 

Universitario Insular Materno-Infantil of Gran Canaria 

were split into two groups, which took part in two parallel 

2-hour group discussion sessions. Brainstorming was used 

to identify and record ali the relevant aspects suggested by 

the participants, 13 which were then ordered by priority ( since 

it was assumed that covering ali the recorded items within 

this project would not be feasible). 

Participants from the Hospital Universitario Arnau de 

Vilanova in Lleida participated in 2-hour discussion sessions 

in two groups of eight subjects each. They were asked to dis

cuss those aspects that would improve their quality oflife and 

diabetes management. A sociology PhD student, who was in 
charge of designing the virtual environment, a diabetes nurse 

specialist (from the Lleida Patients Association), and the 

engineer in charge of the final platform design were present 

in the sessions and provided advice when needed. 

Patients' needs and suggestions identified in both hospi

tals were compiled into a common document, which was used 

as the basis for the design of the platform. The platform was 

built by using the content management system Drupa) and 

adapted to the requirements of this type of system, as well 

as to those established by the patients. It was hosted on an 

independent dedicated server in compliance with the national 

regulations (law LO 15/1999 on the protection of personal 

data [LOPD] and RD 1720/2007, BOE-A-2008-979). 

Patients 
Toe initial population of the study included 33 patients (17 

from Gran Canaria and 16 from Lleida): 54.5% of them 

were men; the median age was 34 (18- 50) years; they had 

a median TIDM duration of 15 (1- 38) years, a median 

AlC of7.4% (6%- 12.6%), anda median body mass index 

(BMI) of24.6 (16.4-37.7 kg/m2); and 72.7% ofthem were 

workers, 24.2% were students, and 3% were homemakers. 

Patient Preference and Adherence 2015:9 
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Table 1 shows their needs and suggestions as recorded during There, they would find the contents and too Is they had previously 

the group sessions. suggested and would be able to communicate with otherpartici

pants and with health care professionals at their hospital. 

lmplementation and evaluation 
Six months after the initial group sessions, patients were 

appointed for a baseline evaluation visit, before being given 

access to the platform. Every participant received an email with 

their individual usemame and password to access the platform. 

During the baseline evaluation visit, information was 

collected on diabetes, possible associated complications, 

cardiovascular risk factors, and other possible diseases and 

treatments. Physical examination included blood pressure, 

anthropometric measurements, and foot examination. Blood 

Table I Patient requests for EncoDiab 

Features and usability of the environment 

lt should be possible to identify whether a participant is a health care professional or a patient. even if he/she is anonymous. 

Frequent updates. 

There should be a search engine available, to find specific information. 

lt should be usable with any of the standard browsers. 

lt should be usable from mobile phones. 

lt should be linked to social media. 

lt should be possible to label contents to facilitate search. 

lt should be possible to mark contents with "+ I" or " I like" and to make comments so that other participants can identify 

the most popular ones. 

Contents 
Nutritional information: macronutrient composition, carbohydrate portions, pictures, recipes. 

lnstructions on how to act in special situations: what to do when making a mistake in the dose of insulin. 

lnformation for family members, place of work, schools: how to act in acute situations (PDF for convenient printing). 

Pregnancy: therapeutic targets, pre-pregnancy follow-up, pregnancy, and chronic diabetes complications. 

Traveling: medical reports needed, what to take in the hand luggage, how to transport and distribute insulin in the 

luggage, etc. 

Advances in diabetes: research, new treatments. 

Blood glucose meters: features and performance of those available. 

lnformation about sweeteners. 

lnformation about drugs that may alter glycemic control. 

lnsulin injection technique. Sites and rotation. 

lnformation about chronic complications of diabetes. 

How to treat hypoglycemia. How to use glucagon (printable PDF). 

How to treat hyperglycemia: simple hyperglycemia, ketosis (printable PDF). 

Foot care. 

Legal issues related to diabetes: contracts, health and life insurance, driving license, subsidies, etc. 

lmportant telephone numbers: glucose meter and pump manufacturers. 

Geolocalization of pharmacies with insulin available. 

lnformation about who is the on-call endocrinologist in both hospitals. 

Newsletters. lnterviews with celebrities who suffer from diabetes or with other participants in the pladorm, 

to share experience. 

Library, resources, etc. Links to important diabetes webpages American Diabetes Association, etc. 

Applications (with instructions) and related subjects. 

Application to download information from glucose meters. 

Basic formulas: insulin sensitivity factor, insulin-dose calculation based on carbohydrate intake, correction bolus 

calculation. 

A calculator that allows computation of these formulas direcdy. 

Modifications of insulin dose in special situations: 

• Exercise (according to the type of exercise) 

• lllness and other situations (menstruation, fever, vomiting ... ) 

• Changes in daily physical activity (weekends, siesta ... ) 

• Alcohol intake 

• Barbecues and celebrations (snacking) 

Contact management. 

Contact information of physicians, nurses, manufacturers (insulin, meters, technology ... ), health institutions, press. 

lncluded 
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Table 1 (Continuec/) 

Features and usability of the environment 

Calendan 
A public calendar with activities. congresses, social meetings .... 

A private calendar for every participant where all diabetes.related issues could be integrated into daily life. 
Appointments should be automatically recorded on a private calendar. 

Personal documentation area 
Access to a personal health folder ( electronic record). 

Sampling. 

Personal statistics with graphs. 
Test results . 

Possibility of activating alerts for scheduled visits or prescription expiry. ldentification of abnormal results, 

eg, with a different color. 

Private "virtual" glucose record with links to carbohydrate portien records that can be saved and retrieved for a 

better interpretation of glucose values. Possibility to submit such data to a health care professional. 

Possibility of consulting a health care professional via videoconference together with availability of editable records, 

in order to get new prescriptions if needed. 

Online consultation. Urgent questions should be replied to within 24 hours (although it would not be possible 

to choose the health care professional). For non-urgent questions, it should be possible to choose a health care 

professional or any one that is available. In both cases, the patient should be able to decide if the consultacion is 

public or prívate. lf public, other participants (patients and health care professionals) would be able to give their 

opinion and start a discussion. 

A notice should be sent when the consultation has been replied to. lf urgent. it should be sent via SMS. The patient 

should be able to decide when the event is closed. 

A printable calendar with scheduled appointments should be available on the pladorm. lt should be possible to 

change the date of blood testing appointments. 

Diabetes educatlon counes/lnformatlon 
Food labeling (composition, carbohydrate portions ... ). 

Portions: descripcion, how to adjust insulin doses to carbohydrate and fat intake. 

Diet: healthy diet. losing and gaining weight. 
How to use software to download glucose meter data. 

Myths about diabetes (no sweets ... ). 

What is type I diabetesl Differences with type 2 diabetes regarding treatment and pathogenesis. 

lnformacion about insulin pumps: indications, basic management. 

Chats 
lnteraction with other patients with the participation of health care professionals acting as moderators when necessary. 

Possibility of asking a health care professional who would reply in a reasonable time. 

Possibility of synchronous consultation. 

Mailbox for suggestions for continuous improvement of the platform. 

lnformation about patient associations or links to their webs (although patients do not want the associations to 

access the pladorm). 

Dovepress 

lncluded 

X 

p 

p 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

X 

p 
p 

X 

Note: The column on the right shows which suggestions have been incorporated into the platform, either as expressed by the patients (x) or somewhat modified (P). 

samples were collected to measure AlC (high-performance 

liquid chromatography-National Glycohemoglobin Stan

dardization Program standardized), lipids, kidney and liver 

assessment (colorimetry), thyroid-stimulating hormone 

(TSH), and albuminuria. 

To evaluate quality oflife and treatment satisfaction, the 

validated, Spanish versions of the following questionnaires 

were administered: Audit ofDiabetes-Dependent Quality of 

Life,14 Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire,15 and 

12-item Well-Being Questionnaire.16 In addition, each patient 

was asked to define up to three personal goals related to the 

platform, to be assessed during the follow-up. 

Ali of these parameters were evaluated at baseline and 

again 12 months later. In addition, participants' activity, use 
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of resources, and permanence on the platform during the 

6 months following their first access were quantified by using 

tools incorporated into the platform. 

Toe platform EncoDiab was built progressively and did 

not include ali of the patients' suggestions from the start. At 

present, it is organized into four domains: a personal domain for 

every participant, one for interactions between the patients and 

health care professionals in Lleida, one for interactions between 

the patients and health care professionals in Gran Canaria, and 

one for general interactions among ali participants. 

Personal domains include: a customizable entry panel 

for profile editing, access to interactive tools (BMI calcula

tor, glucose and insulin-dose register, carbohydrate portion 

calculator, and insulin-dose calculator), and activation of 

Patient Preference and Adherence 20 15:9 
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Calculadora de indice de masa corporal 

Figure I Body mass index calcuiator. 

Introduce tu peso y estatura para empezar 

~ kilos de peso 

Índice de Masa Corporal= ----------

~ 2 metros de altura 

O.O 

EncoDiab 

subscriptions to notifications. Figure 1 shows the BMI cal- carbohydrate portion and insulin-dose calculator and Figure 3 

culator, a simple tool in which patients can enter their weight shows the glucose and insulin-dose register, which can 

and height and get their BMI as a result. A color code shows be submitted to a health care professional for evaluation. 

whether the BMI is healthy or not (green for normal, yellow In addition, this domain includes an interna! mail system 

for overweight, and red for obesity ). Figure 2 shows the for prívate one-to-one communication, a personal calendar 

OasH>oard Calcuadora IMC 

Tollll do raciones do 
cart>ohldratos; 

0.00 

¿Cuál es tu raUo 
lnsullna/hldroto de 
cart>ono? 

.00 

Tu dosis de Insulina es: 

0.00 

Tu comida consiste en: 

(nod>>eleoclonodooo)n) 

Figure 2 Carbohydrate portien and insulin-dose calculator. 
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Autooontrol AAaclr 

Bebidas 

Bebidas alco'1611cas 

Cereales de desayimo 

Cereales y tubérculos 

Comida preparada 

Comida nlplda 

Fruta 

Frutos secos y frutas desecadas 

Leche y derivados 

Panes 

Postres, pa.stelerfa y dulces 
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Registros- de autocontrnl 

Ola 1 

FECHA. 

Form&lo 28.IU:SaCJ1.!I 

HORA 1 
"""" 2. 

HORA l . HORA• 

OLUCEMlA 1: OLOCSU.'L OlUCEIIIA l OiLUCBIIA -4i 

RHC 1 RHCl. ..,.e, 

IRt; IR2: OHL .... 
... .. .. 

Ola2 

form.,.1o 28l0St201.C 

MORA2: HORA>- HORA•· 

Figure 3 Blood glucose register. 

(Figure 4), and access to other areas the participant is allowed 

to enter. 

The other domains are structured as follows: a customiz

able entry panel, a blog, a group calendar, a list ofmembers 

allowed interaction in the domain, and a chat room. The 

library (Figure 5) contains a folder with recent commented 

articles, a section about physical exercise (how to start an 

exercise program, recommendations for insulin-dose adjust

ments, etc), a folder with legal information (subsidies), 

ocruor@ 2013 

-

.. 

Figure 4 Private calendar. 
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HORA~· HORAI 

GLUCEIIIAL 

RHCD: A:HCI 

.... ORO 

... 181: 

HOAAC· 

a folder with relevant health information (glucose meters, 

continuous glucose sensors, management of hypoglycemia 

and ketosis ), a folder with documents on nutrition (general 

recommendations, links, food groups, healthy eating, fre

quently asked questions, recipes ), selected links, and video 

tutorials about the use of the platform. 

There is also a discussion section, which was created 

with the aim of facilitating interaction among patients 

(Figure 6). 

,1 

.. 

..... 

NO~ ctuaunente n nguna 'Mita 

programada Si quiere pu~e crear un.i 

ac¡ul 
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/'i -- "' ) GrupÓs } Bib1Joteca (Pllblm) .i - • . ,·4 -· { -- ~ _,.. -- --------. ----------------------- ~ '---~ ~ 

:e e e • r 0 - - ...__ e¡, 

1n..1.av.11 Dlidl.hmado¡ulá!i HENO~ 

Of,,;:IIA"""'IIIW~b ~tiJIÁl;JtU.Níl.J 

1.....-1.w.,.11 DkllAIW•.ldo~ ~PE~ 

!1u.t11.MMoJ'al Okl~~POl,.._Of:ll(:Mol 

0.-Ai.-.dnoput*'I P()rll.JEOE~ 

1,,.._A.>1a1, Oii(U~putlal í'f'~tIIIDIIIOS.,UJU,l,CA,lI'tAT~ 

IMicltA/oQ,11,Mpodiai Uil.r.,QQ( ... lO 

Pl(IW C~ACOIUI..R CCIHRUllO "CACO'" 

,.._..,,1'l-< WCIIAl'dl .. ~pul:llc" '-" i.lfOl.(.F'gllO•t~ 

Ol,dlAt..,-i,;,~ ~ff'MCHIIFC,f1"-.¡, 

IM.:IIA!Wllndopidcb~Ol.MRAQ& 

1an-.,,.u.::.u ~&k••i..~ r:-, l'XlA,IJOOE:CW~O!S 

ttllaa~ll,!11• IMdANMDpubk6 f ..... dl 

Figure 5 Access to the library. 

·D~m~ _ ... 
o..daNIID Cllillddl V. 
o.. ..... _ck,q ...... -o---a. ......... ·-... '9 ..... ea.,..I ::] 

0wa.--...1 -----,_<nmlllol, 

Notes: The most recent documents are visible. On the right-hand side, accessible folders containing additional documents can be seen. 

Validation group 
U pon continuation of the project, 6 months after the start 

ofthe use ofthe platform, a new group of29 patients (who 

did not participate in the design) has been given access to 

it after a baseline evaluation equivalen! to that of the first 

group. This second group will be followed for 1 year. Toe 

details and results ofthis validation process will be published 

in the future. 

Amplification of EncoDiab 
A few months after the validation group was given access to 

the platform, it was also opened to other adults with TIDM 

who were interested. At the time of the present report, a 

total of 175 users are members of EncoDiab. An online 

questionnaire will be used to evaluate their satisfaction with 

the platform. 

Yf o-- " GrulX)S Sala el~ ?ac,ent-es (Pnvaoo) a 

Discussion 
TI DM has a huge irnpact on the lives of people who have the 

disease. Strategies aimed at empowering patients to manage 

it independently have proved to be effective.' EncoDiab 

offers the tools for establishing a virtual community that 

facilitates communication among patients and with health 

care professionals. lt provides practica! tools for daily 

diabetes management and reliable information to support 

informed decision making. Above ali, it is conceived as 

a place where patients play the leading role. This type of 

platform may offer other benefits, such as reducing isola

tion, promoting a positive psychological state, and acquiring 

healthy habits.17 Studies have shown that discussion forums 

and conversation rooms for interaction among patients who 

suffer from the same disease may have a positive effect on 

the participants, leading them to a more favorable disposition 

e e • r. 0 ~-- ...__ Q,•-

~1 • .,...,. ~-~-~~----~----------~ 

Figure 6 Patient discussion room. 
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to control their disease.18 The availability of a reliable set

ting, with health professionals who offer advice and select 

and provide appropriate information, may empower patients 

to take responsibility for the control of their disease, have a 

positive effect on their leve) of commitrnent, and help them 

establish actions leading to better diabetes care.19 Other 

authors have reported the benefits of online platforms like 

EncoDiab, such as helping reduce communication barriers 

between patients and health care providers,20 which may 

eventually lead to improved self-care and self-management 

of disease.21 EncoDiab also facilitates peer support. Indeed, 

severa) studies have illustrated the importance of patient

health care provider communication22.23 and peer support in 

diabetes care. 24 

Previous studies on the effects of mobile too Is, including 

web pages - which promote self-management and communi

cation with health professionals - on TIDM patients, reported 

either improved glycemic control25 orno additional benefit 

when compared with conventional treatrnent.26.27 

The development ofEncoDiab was based on the participa

tion of patients from the start, which is, in our opinion, the best 

way to designa system for such a close collaboration between 

providers and users. The early involvement ofthe users, even 

in the design of the platform, <loes not guarantee its success, 

but it should improve the odds. Indeed, the requests made by 

the participants in both centers (located in different and distant 

regions) were quite similar. Therefore, it is expected that the 

design of the platform would also meet the needs of other 

users. Although the analysis of the results is still in progress, 

the evaluation ofthe platform by its current users (more than 

150)-only a minority being present from the start - is expected 

to provide further information about its generalizability. 

Conclusion 
The use of online resources for the self-management ofhealth 

conditions is a necessity in communication and technology 

information society. Actually, self-management is being 

increasingly demanded bypatients, and the public health system 

is expected to provide solutions. In TI DM in particular, self

care is a pivota) element, which could allow patients to live with 

high levels ofindependence from the health care team. To our 

knowledge, there is no previous evidence in our health care sys

tem on the feasibility, efficacy, or impact ofa patient-centered, 

patient-designed online system like EncoDiab, which allows 

for comprehensive self-management ofTI DM. 

EncoDiab makes use oftechnology to complement standard 

diabetes education. Patients are provided with reliable online 

resources that can be accessed anytime from anywhere. 
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Since the study is ongoing, the analysis ofthe outcomes 

is still incomplete. The goal of this project was not focused 

on demonstrating the effectiveness of a telemedicine system, 

but on building, implementing, and evaluating a TIDM 

self-management system, based on patients' requirements, in 

a real-world, public health care setting. Conclusions would 

be premature at this point. However, in case the goal of this 

project is finally achieved, it could lead not only to further 

optimization of TIDM self-management, but also to its 

possible application to other populations (pregnant women, 

children, and adolescents) or types of diabetes, especially 

the highly prevalent type 2 diabetes. 
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Purpose: The main objective of this study was to assess quality of life (QoL) and treatment 

satisfaction in a group of patients with type 1 diabetes (TI D) and explore their needs regarding 

and their perception of QoL living with diabetes. 

Materials and methods: Patients with type 1 diabetes attending the outpatient endocrinology 

clinics of a reference hospital were invited to participate in a cross-sectional study. Clinical and 

sociodemographic data were obtained (interview and clinical records), and diabetes-related QoL 

was assessed using a standardized questionnaire. In 67 participants, satisfaction with treatment 

was also assessed, and an open interview was performed, assessing the impact of diabetes, 

long-term worries, flexibility, restrictions, and self-perception of QoL. Descriptive statistical 

analysis, bivariate analysis, and multivariate analysis were performed in order to find factors 

associated with QoL. lnterviews were analyzed and summarized questionwise. 

Results: Mean patient age was 31.4±11.6 years, diabetes duration 14.2±9.3 years, and glycated 

hemoglobin (HbA,,) 8.5%±1 .9% (69±20.8 mmol/mol International Federation ofClinical Chemistry 

[IFCC]). Toe questionnaires showed good average QoL seores (94.6+22.9) and treatment satisfaction 

seores (25.7±6.7). QoL worsened with increasing HbA1,, female sex, severityof complications, and 

lower education (r'=0.283, P < 0.005). In the open interview, 68.5% of the patients reported that 

diabetes had changed their lives, 83.5% identified complications as their most importan! long-term 

concern, and 59.7% said that they needed more training to manage the disease. 

Conclusion: Poor glycemic control, lower education, complications, and female sex are 

associated with worse QoL. Semi-structured interviews identified aspects not included in the 

standardized questionnaires. 

Keywords: type 1 diabetes, qualitative, quality oflife, self-management, patients' perceptions 

lntroduction 
Treatment oftype 1 diabetes (TID) consists ofmultiple insulin injections anda high 

degree of self-management, in order to prevent complications of the disease. Toe Dia

betes Control and Complications Tria! (DCCT) proved that intensive insulin treatment, 

where the patient plays an active role (multiple insulin injections and blood glucose 

measurements, carbohydrate quantification), allows patients to achieve better glyce

mic control and reduces the risk of complications.1 Indeed, since the publication of its 

results, intensified insulin treatment has become the standard of care in TI D. However, 

achieving good glycemic control is not easy, and even during the DCCT, patients in the 

intervention group were at increased risk of severe hypoglycemia and weight gain. 1 

The Canary Islands have the highest incidence of childhood TID described in 

Spain, with 23.2 cases/ 100,000 persons/year in the 1990s2 and 31 .6/100,000 atthe start 
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of the present century.3 Furtherrnore, the high incidence of 

ketoacidosis4 calls for immediate preventive measures. 

Patient behavior will, to a great extent, determine tbe out

come of diabetes,' and current care has progressively become 

more patient-<:entered. People witb TlD have to cope witb many 

factors tbat affect everyday disease management. Toe study of 

quality of life (QoL) in tbese patients is somewhat different 

from otber populations, sin ce T1 D requires a high degree of 

patient involvement and frequent decision making (frequent 

glucose monitoring, insulin injection and <lose adjustment, 

carbohydrate estimation, planning of tberapeutic adjustments 

to physical activity, etc). Indeed, an Australian guideline on 

tbe assessment of diabetes education programs recommended 

tbe inclusion of not only knowledge-based evaluations but also 

self-management, QoL, and psychological well-being.6 

QoL in TlD has been assessed before7· 11 mostly in associa

tion witb tbe presence of chronic complications, 12- 1• glycemic 

control, 1,_18 and duration of tbe disease. 19 A review of instru

ments used to measure QoL in diabetes20 drew attention to 

tbe excessive simplification of the term QoL, which often 

included other aspects, such as treatment satisfaction and 

psychological and healtb-related well-being. Indeed, severa! 

diabetes-specific instruments have been developed:21 Appraisal 

ofDiabetes Scale, Diabetes 39, Audit ofDiabetes-Dependent 

Quality ofLife (ADDQoL), Diabetes Quality ofLife Measure 

(DQoL ), eDiabetes Healtb Pro file, Diabetes Quality of Life 

Clinical Tria! Questionnaire, Barriers to Physical Activity in 

Diabetes, Diabetes Obstacles Questionnaire, Diabetes Treat

ment Satisfaction Questionnaire (DTSQ), Diabetes Treatment 

Satisfaction Questionnaire for Inpatients, Diabetes Symptom 

Checklist-Revised, Diabetes Computerized Adaptive Testing, 

Diabetes Impact Survey, Insulin Treatment Satisfaction Ques

tionnaire, Diabetes Empowerment Scale, and Diabetes Specific 

Quality ofLife Questionnaire and Satisfaction witb Oral Anti

Diabetic Agent Scale. However, only two questionnaires witb 

good psychometric properties, specifically evaluating QoL, 

have been validated in Spain: DQoL and ADDQoL. 

The aim of this study was to assess QoL and treatment 

satisfaction in patients with TlD, as well as to explore their 

needs, before starting an educational intervention. 

Materials and methods 
Study design and study population 
Patients were consecutively seen in the diabetes outpatient 

endocrinology clinic ata reference hospital and invited to par

ticipate as tbey arrived to tbeir routine clinical appointrnents. 

This was done once a week (tbe day when a higher number 

ofpatients with TlD were expected) between March 2010 

and March 2011 . They ali signed a written, informed consent 
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before entering the study, which had been previously pre

sented to and approved by the CEIC Complejo Hospitalario 

Universitario Insular-Materno Infantil de Las Palmas Ethics 

Committee. 

A total of 100 patients with TlD (> 6-montb duration) 

were individually seen by one investigator (DA-M), who was 

independent of care provision. Ali participants completed a 

diabetes-specific QoL questionnaire, and 67 also completed 

a treatment satisfaction questionnaire, as well as an open, 

semi-structured interview. Most of the participants <lid this 

while they waited for tbeir scheduled appointment. 

Methods 
Clinical and sociodemographic information 

Clinical and sociodemographic information was obtained by 

interviewing tbe patients and by reviewing tbeir clinical records. 

Data were extracted (RV) and verified (RMS-H) by clinicians 

who were blind to tbe interview information. Chronic compli

cations of diabetes were defined following American Diabetes 

Association criteria. 22 In addition, tbey were classified into 

mild- moderate or severe, according to tbe following ad hoc 

criteria: blindness or significantly reduced sight, and predialysis 

or dialysis. Cardiovascular risk factors (hypertension, dyslipi

demia, smoking, and obesity) were also identified. 

Quality of life 

QoL was assessed using the Spanish version of the Diabetes 

Quality ofLife questionnaire (EsDQoL).23 lt was created for 

the DCCT, to assess the impact of intensive insulin treat

ment on lives ofpeople with TID, by the DCCT Research 

Group in 1988. It was validated24 and used to evaluate QoL 

during DCCT and Epidemiology ofDiabetes Interventions 

and Complications.1•14•25 lt is one ofthe most frequently used 

too Is to measure patients' perception about their QoL and 

has been translated into and validated in severa! languages.20 

It comprises 43 items in four dimensions: life satisfaction 

(15 items), diabetes impact (17 items), social/vocational 

concerns (seven items), and worries about diabetes (four 

items ). Each item can be given 1-5 points on a Likert scale. 

A lower score reflects better QoL, but there are no validated 

cut-off points to define poor/good QoL. 

Treatment satisfaction 

Treatment satisfaction was evaluated using tbe validated, 

Spanish version ofthe DTSQ,26 which comprises eight items 

that can be scored from O to 6. Global satisfaction is calcu

lated by adding tbe seores of six of the items, and a higher 

score reflects more satisfaction. Toe otber two items assess 

the perceived frequency ofhypo- and hyperglycemia. 

Patient Preference and Adherence 2015:9 
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Table I Questions included in the open interview 

Do you think that diabetes has changed your life! lf so, how! 

What worries you most about your diabetes in the long run? 
Which part of diabetes treatment is most difficult? 

Question 1 

Question 2 
Question 3 
Question 4 Do you feel free when you ead Do you eat what you like and when you like? lf not. then why nod Do you avoid injecting 

more insulin than what is prescribed by your endocrinologisd Do you avoid eating snacks to avoid extra insulin? 
Do you feel happy with the way you manage your diabetes! 
Define what you consider quality of life in relation to diabetes. What is quality of life living with this disease? 
Do you think that you need more knowledge about the disease? In what area? Are you ready to be trained? 

Question 5 
Question 6 
Question 7 
Question 8 Have you experienced or do you experience restrictions for having diabetes? Which? Why are they restrictions? Who 

has imposed them on youl Have you concealed your diabetes any time to make things easier? 

Qualitative interviews Qualitative analysis (interviews) 
An exploratory interview was performed, to identify impor- Qualitative research was based on the performance of semi-

tant aspects in the QoL of people with TI D. A semi-structured structured interviews, based on specifically designed questions. 

design was chosen, in order to guarantee discussion about Ali interviews were literally transcribed by the interviewer 

areas previously identified as relevant. lt consisted of eight during the conversation. Further reading of the transcripts 

questions assessing the impact of diabetes, long-term wor- aimed to identify and group the replies. Finally, results were 

ries, flexibility ( diet and dose adjustment), limitations, and analyzed, summarized questionwise, and described. 

self-perception of QoL (Table 1 ). To design the questions, 

expert opinion was considered. This was based on the clini

cal experience of the involved (AC, JN, AMW) and other 

endocrinologists, as well as that ofthe interviewer (DA-M), 

who had worked for 1 O years at the local diabetes association, 

and spontaneous remarks made by the initial 33 patients. 

Analysis 
Quantitative analysis (clinical information and 
standardized questionnaires) 
DA-M and AMW analyzed the data. Each participan! was 

given a consecutive number as he/she was included in the 

study and then registered in the database (11-1102; two 

excluded due to diagnosis of type 2 diabetes). Analyses 

were performed using the software package SPSS 16.0 for 

Windows (SPSS Inc, Chicago, IL, USA). Quantitative vari

ables are described as mean± standard deviation (SD) oras 

median (range ), according to their distribution (Kolmogorov

Smimov), and qualitative variables, as percentages. Bivariate 

correlations were analyzed (Pearson' s r), and comparisons 

were made between groups (Student' s t-test or analysis of 

variance [ANOVA], for two or more group comparisons, 

respectively ). In addition, age and diabetes duration were 

categorized in quartiles and compared using ANOV A and 

post hoc multiple comparisons (Bonferroni). 

In order to find factors associated with QoL (EsDQoL ), a 

step-by-step, multivariate regression analysis was performed. 

The variables significantly correlated with EsDQoL in the 

bivariate analysis (except DTSQ results) were included in 

the model as independent variables, and the model with the 

best fit ( defined by the highest r2) was identified. A two-tailed 

P<0.05 was considered significant. 

Patient Preference and Adherence 2015:9 

Table 2 Patients' characteristics 

Sex, male (%) (N=IOO) 

Age (years), mean (SE) (N= 100) 

Duration ofTID, mean (SE) (N=IOO) 

Level of education (%) (N= 100) 

Primary education 

Secondary education 

University education 

Treatment (%) (N=IOO) 
Multiple insulin injections 

Pump treatment 

HbA1c (most recent 1-2 weeks before 

the appointment), mean (SE) (N=IOO) 

HbA,, (- months earlier) 

(median [rangel) (N=97) 

At least one associated cardiovascular risk 

factor (%) (N= 100) 

Drug treatment for depression or 

anxiety (%) (N= 100) 

Complications (%) (N=IOO) 

Retinopathy 

Nonproliferative 

Proliferative 

Macular edema 

Nephropathy 

Microalbuminuria 

Proteinuria 

Renal failure - stages 1-4 

Hemodialysis 

Treatment of retinopathy (%) (N=IOO) 

Laser•treated 

Vitrectomized or with vitreous 

hemorrhage 

Severity of complications (%) (N= 100) 

Mild-moderate 

Severe 

55 

31.4 (11.6) 

14.2 (9.3) 

32 

42 

25 

95 

5 

8.5%±1.9% 

(69±20.8 mmol/mol) 

8.0 (5.3-19)% (64 (34-184] 

mmol/mol) 

33 

11 

30 

30 

16 

13 

14 

6 

3 
4 

1 

5 

8 

21 

9 

Abbrevlations: SE. standard error. TI O, type I diabetes; HbA", glycated hemoglobin. 
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Table 3 Results obtained in the standardized questionnaires 

Average so Lowest Highest Scale 

Quality of life total 94.6 22.9 50 167 43-215 

(EsDQoL) 

Satisfaction 35.5 9.6 18 69 15-75 

lmpact 34.9 9.5 18 69 16-aO 

Social/vocational concerns 14.0 4.9 7 26 9--45 

Worries about diabetes 10.0 3.5 4 20 4-20 

T reatment satisfaction 25.7 6.7 8 36 0-36 

(DTSQ) 

Notes: Higher EsDQol seores reflect worse Qol. whereas higher DTSQ seores 
reflect more satisfaction. 
Abbrevlatlons: SO, standard deviation; EsDQoL Spanish version of the Diabetes 
Quality of Life questionnaire; DTSQ, Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire. 

Results 
Patient characteristics (100 patients) and results ofthe ques

tionnaires are shown in Tables 2 and 3, respectively. 

When patients were stratified according to sex, women 

showed worse QoL (102.1±18.2 points vs 88.5±24.6 points, 

P=0.003), less satisfaction (38.6±7.8 points vs 33.0±10.3 

points, P=0.004), more impact (37.8±7.9points vs 32.7±10.2 

points, P=0.008), and social concerns (15.1±4.5 points vs 

13.1±5.1 points, P=0.051) associated with diabetes than 

their male counterparts. In addition, patients with longer 

education showed better QoL (100.6±26.1 points for pri

mary, 93.5±19.8 for secondary, and 86.3±18.4 foruniversity 

studies, P=0.005), and those with at least one associated 

cardiovascular risk factor showed reduced QoL (102.5±24.8 

points vs 90.1±20.6 points, P=0.009), as did those receiving 

psychoactive drugs (113.4±27.8 points vs 92.1±21.3 points, 

P=0.003) and those suffering from more severe, chronic 

complications (111 .2±38.8 points for severe complications, 

96. 7±21.4 for mild-moderate complications, and 91.8±19 .9 

for the absence of complications, P=0.05). 

Correlations between total QoL and its subscales and 

other continuous variables are displayed in Table 4. QoL was 

worse with increasing glycated hemoglobin (HbA") and age 

and irnproved with treatrnent satisfaction. 

Age 
Age was categorized in quartiles, and QoL seores were com

pared. Age categories and their mean (SD) EsDQoL seores 

were as follows: 14-20 years: 32.6 (8.4), 21- 31 years: 34.3 

(7.4), 32- 39 years: 35.4 (2.0), and 40-58 years: 39.9 (9.4). 

A trend toward a difference was found in the satisfaction 

subscale (P=0.052), whereas no significant differences were 

found in the other subscales or in total QoL. In multiple post 

hoc comparisons (Bonferroni), a significant difference for 

satisfaction was found between Ql and Q4 (P=0.047). 
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Diabetes duration 

Diabetes duration was also categorized in quartiles (0-7 years, 

8- 13 years, 14-20 years, and 21-41 years ). No differences 

in EsDQoL seores were found using ANOV A or post hoc 

multiple comparisons. Total QoL seores (SD) were as fol

lows: 87 (17 .6), 95.6 (24.5), 92.3 (28.5), and I 03.6 (22.2) 

(P=0.078 for ANOVA and P=0.067 for Ql vs Q4 in post 

hoc comparisons ). No significant differences were found for 

any ofthe subscales (data not shown). 

No differences were found between men and women 

regarding treatrnent satisfaction. Longer education tended to be 

associated with lower HbA" (9 .0±1.9 vs 8.6±2.0 ± vs 7. 7±1.3 

for primary, secondary, and university studies, respectively, 

P=0.053), and patients receiving psychoactive drugs tended 

to have worse control (9.5±2.9 vs 8.4±1.6, P=0.067). 

Multiple regression analysis showed that higher HbA", 

female sex, and severity of complications explain 25 .2% 

of the variance in QoL (Table 5). If leve) of education was 

also included in the model, this variance increased to 28.3%. 

Age, psychoactive drug treatrnent, and cardiovascular risk 

factors did not reach statistical significance in multivariate 

analysis. 

Semi-structured interview (67 patients) 
Question 1 
Having diabetes had changed the lives of 68.5% of the 

participants. When replying to how it had changed, patients 

gave replies like the following. 

1 have a lot of restrictions [Patient code 136, 20 years of 

diabetes, mal e] 

More worries and limitations (133, 37 years of diabetes, 

female] 

Having to inject, control food, etc (138, 6 years of diabetes, 

female] 

Having to program everything in my life, changing my 

habits (144, 2 years of diabetes, female] 

They are more observant of me [I70, 2 years of diabetes, 

female] 

Question 2 
A total of83.5% ofthe participants named chronic complica

tions as their main long-term concern. Sorne of their replies 

were the following. 

Blindness, disability [142, 23 years of diabetes, female] 

That my organs are damaged [156, 4 years of diabetes, male] 

Complications, not being constant with treatment [164, 

1 O years of diabetes, female] 
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Table 4 Bivariate correlations between EsDQol and its subscale seores and other continuous variables 

2 3 4 5 6 7 8 9 10 

l. Satisfaction subscale 0.65** 0.47** 0.47** 0.87** --0.51** 0.30** O.IS 0. 18 0.28** 
2. lmpact subscale 0.41** 0.62** 0.88** --0.42** 0.30** 0.31** 0.04 0.19* 
3. Social/vocational concerns subscale 0.59** 0.68** --0.13 0.03 0.04 0.12 0.04 
4. Worries of diabetes subscale 0.74** --0.31** 0.23* O.IS 0.06 0.16 
5. Quality of life (EsDQol) --0.46** 0.29** 0.23* 0.13 0.23* 
6. T reatment satisfaction --0.13 --0.17 --0.02 --O.OS 
7. HbA1, (most recent) 0.53** 0.04 --0.06 
8. HbA1, (4-6 months earlier) --0.07 --O.OS 
9. Duration of TI D 0.48** 
10. Age 

Notes: *P< 0.05. **P< 0.001. 
Abbrevlatlons: EsOQol, Spanish version of the Diabetes Quality of Life questionnaire; TI O, type I diabetes; HbA,c, glycated hemogtobin. 

That it affects my organs and that my children inherit it 

[I91 , 8 years ofdiabetes, female] 

It worries me to dependent as I am [I37, 41 years of dia

betes, male] 

Question 3 
Regarding treatrnent, 37.3% identified rnonitoring and 

registering glycernia as the rnost diflicult part, and 16.4% 

said they hated injecting insulin. Sorne of their staternents 

included the following. 

Being observant of [glucose] controls [142, 23 years of 

diabetes, female] 

Glycemia, having to check so many and writing them down 

[I44, 2 years of diabetes, female] 

1 hate injecting; 1 prefer not to eat, to avoid injections [148, 

20 years of diabetes, female] 

1 feel ashamed of injecting insulin in a public place [149, 

11 years of diabetes, male] 

1 hate pricking my finger [162, 34 years of diabetes, male] 

Not having time to dedicate to diabetes [I64, 10 years of 

diabetes, female] 

Diet and, earlier, 1 was afraid of injecting [170, 2 years of 

diabetes, fema le] 

Having to carry a glucose meter, food and insulin with me 

[181, 16 years of diabetes, female] 

Having to diet, take insulin and do [glucose] controls [185, 

8 years of diabetes, male] 

Dieting, not being able to eat everything, although I do it 

unseen [191, 8 years of diabetes, female] 

Question 4 
35.8% felt limited by their diet, and 31 .3% reported avoiding 

insulin doses above those recommended by their endocrinolo

gist. Sorne replies included the following. 

1 am almos! always on a strict diet [I35, 27 years of dia

betes, female] 

I feel guilty when I eat things I shouldn't [I41, 11 years of 

diabetes, female] 

Table 5 Multiple regression analysis of factors influencing quality of life (EsDQol) in patients with type I diabetes 

Predlctor B SEofB p p F (df) Adjusted R' 

Step 1 

HbA,, 3.60 1.16 0.29 3.09 0.003 9.57 (1.98) o.os 
Step 2 

HbA,, 3.78 1.10 0.31 3.40 0.001 11.07 (2.97) 0.16 

Sex 14.29 4.20 0.31 3.39 0.001 

Step 3 

HbA" 3.48 1.07 0.28 3.24 0.002 10.75 (3.96) 0.22 
Sex 15.52 4.07 0.33 3.80 0.000 
Severity of complications 8.92 3.07 0.25 2.90 0.005 

Step 4 

HbA" 2.90 1.09 0.24 2.64 0.010 9.35 (4.95) 0.25 
Female sex 14.70 4.03 0.32 3.65 0.000 
Severity of complications 8.47 3.03 0.24 2.79 0.006 
Level of education -5.40 2.67 --O.IS -2.02 0.046 

Abbrevlatlons: EsOQol, Spanish version oí the Diabetes Quality oí Liíe questionnaire; SE, standard error; df, degrees oí íreedom; HbA1c• glycated hemoglobin. 
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Question 5 

Most (64.1%) expressed that they felt happy and satisfied 

with their diabetes management. Sorne patients' replied as 

follows. 

Yes, because the pump has helped me improve [134, 17 years 

of diabetes, male] 

1 had not been to the hospital for 5 years (198, 20 years of 

diabetes, male] 

1 am not satisfied; 1 should get more involved, but I don'! 

know how (196, 13 years of diabetes, female] 

Question 6 

Regarding the patients' personal definition of QoL, 26.8% 

defined itas not having complications, 14.9% as not having 

diabetes, and 23.8% as being well controlled or having an 

acceptable HbA". Sorne ofthe replies were as follows. 

Having more flexibility in my life and not having complica

tions [133, 37 years ofdiabetes, female] 

Living like someone without diabetes [136, 20 years of 

diabetes, male] 

That diabetes does not interfere with my everyday life [I42, 

23 years of diabetes, female] 

Having a good HbA" [153, 12 years of diabetes, male] 

Having diabetes is not having quality of life (154, 2 years 

of diabetes, male] 

Having a less aggressive treatment [158, 6 months of dia

betes, male] 

There is no quality of life with diabetes (166, 14 years of 

diabetes, female] 

Accepting and managing the disease [173, 15 years of 

diabetes, male] 

Not having complications [I86, 28 years of diabetes, male] 

Being more relaxed, because I feel stressed (1101, 1 O years 

of diabetes, male] 

Question 7 

More than half ( 59. 7%) of the patients regarded that they 

needed more training on diet, carbohydrate counting, and 

insulin <lose adjustments. 

Yes, on eating and dose adjustment [133, 37 years of dia

betes, female] 

Yes, 1 need to develop sorne habits [150, 15 years of dia

betes, female] 

Yes, adjusting food and insulin [154, 2 years of diabetes, 

male] 

Working on my attitude is what I need [191 , 8 years of 

diabetes, female] 
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Question 8 

41. 7% said that they had had sorne limitations during their 

lives, especially with work. 

Yes, 1 didn' t risk having more children [135, 27 years of 

diabetes, female] 

Professionally (136, 20 years of diabetes, male] 

Accepting the disease has been very difficult. 1 have set my 

own limits (142, 23 years of diabetes, female] 

Yes, professional <living (145, 5 years of diabetes, male] 

Yes, with my driving license (160, 6 years of diabetes, male] 

1 was not accepted ata school camp for being different (174, 

5 years of diabetes, female] 

The first year at work I bid my diabetes (149, 11 years of 

diabetes, mal e] 

Nobody knows about it at work, 1 don'! tell anyone (155, 

11 years of diabetes, male] 

None of my friends knows about it; 1 hide it [171 , 12 years 

of diabetes, female] 

Discussion 
Toe results of the present study suggest that, in our patients 

with TID, HbA", severe chronic complications, female sex, 

and having a shorter education were associated with higher 

EsDQoL seores, that is, with worse QoL. The open interviews 

yielded additional, very relevan! information and showed a 

higher degree of concem for glycemic control, eating, and 

chronic complications. 

Our study aimed to identify patients ' worries and needs 

before the implementation of an education program. The 

Diabetes, Attitudes, Wishes and Needs 2 study is one of 

the largest and most ambitious designed to date. lt included 

not only patients but also family members and health care 

professionals from severa! countries. Attention was drawn 

to patient implication, self-management, and psychological 

support. In Spain, a need for patient and health care pro

fessional education was identified.27 In the present study, 

QoL was assessed using the EsDQoL, one of the two 

validated tools in Spain and one of the most frequently 

used tools worldwide. This questionnaire has no validated 

cut-off points and is interpreted based on mean seores. It is 

sometimes difficult to compare studies using DQoL, since 

sorne authors use an inverse scoring system (higher seores 

reflecting better QoL). In the present study, we used the 

original scoring method and found results (total QoL score 

94.6±22.9) that were similar to a previous study performed 

in Spain (92.5±16.15).28 DTSQ seores were also similar to 

what has been reported. 29•3º 
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Previous studies where DQoL was also used showed 

worse QoL in patients with chronic complications,7•12- 14•16,3I.32 

especially with increasing number and severity.7•12.32 Sorne 

have also shown an association between glycemic control 

and QoL in patients with TID,13•16•17•32- 35 whereas others have 

not28.36•37 Indeed, HbA1o on its own was not a very strong 

predictor of QoL in the present study. In agreement with 

our results, previous work also shows that women have less 

satisfaction and more impact of diabetes on their lives,23 as 

well as more worries about diabetes38 and worse well-being,39 

and younger people show better QoL.23 Finally, contrary to 

our findings, other studies using DQoL have shown an effect 

of duration of the disease on QoL.19•23 The semi-structured 

interviews in the present study revealed dietary constraints 

as a relevant concem. In agreement with this, other studies 

have identified them as one of the main factors determin

ing QoL,4º·41 and indeed, a flexible diet is associated with 

improved QoL.42•43 

The present study combines a quantitative anda quali

tative approach, which was found to be complementary. 

The semi-structured interview revealed more concems for 

glycemic control, food, insulin injections, and complica

tions than what could be concluded from the EsDQoL. 

Although EsDQoL is a validated questionnaire with good 

interna] consistence, the patients' role in the management 

of diabetes has changed, since it was developed for the 

DCCT. No cure has been found for the disease, but many 

aspects of diabetes management have evolved: glucose 

meters have improved, insulin treatrnent is more flexible, 

patients have easier access to information, and therapeutic 

education is more patient-centered. Ali of these factors 

should be taken into consideration when measuring QoL: 

living with TID now is very different from what it was 

20 years ago. 

During the performance of the study, a discordance 

between what patients spontaneously said and their 

results according to the standardized questionnaires was 

detected. Therefore, the open, structured interview was 

only performed in 67 participants, after the first 33 had 

been assessed already. Although this represents only 

two-thirds of the total sample, previous studies includ

ing open interviews are smaller and assess between four 

and 30 participants. Despite the difficulty in quantifying 

and summarizing the results obtained from this kind 

of interview, previous, smaller studies identify similar 

concerns to those described in the present paper. 44-48 
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We recognized everyday needs and worries not detected 

through the standardized questionnaires. 

One ofthe strengths ofthe study is sample size, which is 

relatively large ( 67 patients) for a study involving qualitative, 

semi-structured interviews. lt provides a precedent for the 

creation of a new instrument to measure QoL in patients with 

TID and to designa therapeutic education program tailored 

to patients' needs.49 

However, we do acknowledge sorne limitations of this 

study. The population need not be representative of all 

patients with TID. The endocrinology departrnent at our 

center treats patients aged 14 and older. Thus, young children 

and their parents are not represented. Furthermore, people 

with insufficient knowledge of written and spoken Spanish 

were not included, either. In addition, although most <lid, 

not ali patients who were invited to participate accepted, and 

we <lid not register the percentage of acceptance. We cannot 

rule out these facts as potential sources ofbias. Finally, the 

interview was not audio-recorded but literally transcribed. 

Although the transcriptions allow for independent review 

of the data, we are aware that certain nuances could have 

been missed. 

Conclusion 
Poor glycemic control, lower education, complications, and 

female sex are associated with worse QoL in our popula

tion. Open, semi-structured interviews identified aspects not 

included in the standardized questionnaires. The results ofthe 

present study show the need to investigate further in the QoL 

ofpatients with TID. A new, updated questionnaire should 

be designed and validated, to include aspects of everyday 

life with diabetes, and not only negative consequences such 

as poor glycemic control and complications. In fact, a new 

instrument has been developed by our group and is now being 

validated. It includes aspects such as QoL perception, social 

and family aspects, leisure time, employment limitations, 

self-management, sexual life, physical activity, complications, 

physical and psychological well-being, sleep, and disease 

acceptance, among others. This instrument could potentially be 

used in the future to assess intervention prograrns in TID. 
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Abstract 

Word count: 252 

Purpose: The objective of this study was to develop and validate a questionnaire to assess the quality of life in patients with type 1 
diabetes (ViDa1) that includes the most relevant issues associated with living with the disease. 

Methods: After questionnaire item selection and review, 578 patients with type 1 diabetes (aged 14 - 71 years) from 7 Spanish 
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were highly correlated with another diabetes-specific the quality-of-Life questionnaire and with Life satisfaction, positive and 
negative affect, self-efficacy, anxiety, depression and emotional distress of diabetes. Vi0a1 was found to be temporally stable and 
sensitive in discriminating different clinical groups and response to intervention. 

Conclusions. The new questionnaire Vi0a1 presented adequate psychometric properties and included the most relevant issues 
concerning lile with diabetes. lt appears to be a good tool to evaluate quality of life in patients with this disease. 
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Abstract 
Purpose: The objective of this study was to develop and validate a questionnaire to assess the quality of life in 
patients with type l diabetes (ViDal) that includes the most relevant issues associated with living with the disease. 

Methods: After questionnaire item selection and review, 578 patients with type 1 diabetes (aged 14 - 71 years) 
from 7 Spanish hospitals recorded information about sociodemographic and biomedical variables and completed 
severa! questionnaires, including ViDal. An exploratory factorial analysis was performed to identify the 
components of this questionnaire. To study convergent and discriminant validity, correlations between ViDal 
seores and those of other quality of life related instruments and the differences in seores among severa) clinical 
groups were analyze Temporal stability (N = 95) and sensitivity to changes after a therapeutic intervention were 
also evaluated (N = 46). 

Results. The principal component analysis led to 4 dimensions in the ViDal questionnaire: lntegration of 
diabetes, Self-care, Well-being and Absence of concern for the disease. lts reliability, as measured through 
Cronbach's a. was high (0.90) and its seores were highly correlated with another diabetes-specific the quality-of
life questionnaire and with life satisfaction, positive and negative affect, self-efficacy, anxiety, depression and 
emotional distress of diabetes. ViDal was found to be temporally stable and sensitive in discriminating different 
clínica! groups and response to intervention. 
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50 Conclusions. The new questionnaire ViDal presented adequate psychometric properties and included the most 
51 relevant issues conceming life with diabetes. It appears to be a good too! to evaluate quality of life in patients 
52 with this disease. 
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58 INTRODUCTION 
59 Achieving optima! glycemic control in type 1 diabetes requires a high degree of involvement by the patient (The 
70 Diabetes Control and Complications Tria! Research Group, 1993). Although the irnportance ofpatient-physician 
71 agreement on treatrnent objectives has been highlighted, the latter have mainly been focused on glycemic control 
72 (Puder et al., 2005). However, patients are more concemed about dealing with the challenges of living with 
73 diabetes and integrating self-care tasks in their daily life without interfering with their quality of life (Rubin and 
74 Peyrot, 1999; Beverly et al., 2016). Indeed, quality oflife has been included in the evaluation ofthe management 
75 of diabetes and other chronic disorders. It is important to know how patients live with this disease and the impact 
76 it has on their lives and to consider their perceptions. To do this, both generic and disease-specific questionnaires 
77 (Testa and Simonson, 1996) but the latter provide more accurate information and are more sensitive to disease 
78 fluctuations than generic tools (Huang et al., 2008). 
79 
80 There are three specific tools that measure the quality oflife in diabetes: Diabetes-Specific Quality-of-Life Scale 
81 (DSQOLS), Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life (ADDQoL) and Diabetes Quality of Life Measure 
82 (DQOL) and the latter two have been validated in Spanish. However, despite existing data that support the 
83 adequacy oftheir psychometric properties, sorne limitations have also become evident (Gibbons and Fitzpatrick, 
84 2009). DQOL (The DCCT Research Group, 1988), which has been most extensively used, was designed to 
85 evaluate intensive insulin treatrnent and complications but it failed to show sensitivity to treatrnent intensification 
86 (Ingersoll and Marrero, 1991) and to the switch from multiple insulin injections to continuous infusion pump 
87 (Speight et al., 2009). ADDQol (Bradley et al., 1999) includes very general issues and does not address 
88 hypoglycemia or complications. It is sensitive to changes in insulin intensification (DAFNE Study Group, 2002) 
89 but is criticized for the complexity of its structure, since the items are formulated on the basis of a hypothetical 
~O situation (how life without diabetes would be), which a patient might not be able to imagine. 
n 
n To assess the impact oftype 1 diabetes on patients' lives, a too! is needed that includes the most relevant issues 
~3 associated with living with the disease and overcomes the limitations of existing questionnaires. Currently, there 
~4 is no gold standard (Beverly et al., 2016) to evaluate quality of life in this disease. This need led to the 
~5 development of a new, specific questionnaire airned at measuring the quality of life in type 1 diabetes, the Vida 
~6 con Diabetes tipo 1 [Life with type 1 Diabetes] (ViDal) questionnaire. In this report, we offer evidence of its 
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n reliability, convergent-divergent and discriminant validity, temporal sensitivity and sensitivity to changes, in a 
~8 large, heterogeneous sample of patients with type 1 diabetes. 
~9 
30 
31 MA TERIALS AND METHODS 
32 QUESTIONNAIRE DEVELOPMENT 
33 The process of construction and validation of the instrument consisted of three phases: 1. Generation of the ítem 
34 pool and its review by experts, 2. Polishing and 3. Validation. 
35 
36 Item generation 
37 To define the contents ofthis tool, an earlier qualitative study was used, where 67 patients with type 1 diabetes 
38 undeiwent an open, semi-structured interview (Alvarado-Martel et al., 2015). They were asked to identify their 
39 daily life concerns and what the quality-of-life meant to them, having diabetes. Toe contents of the interviews 
10 were evaluated along with a review ofthe literature and the responses were clustered in relevant issues, leading 
11 to the following areas: self-perception of general the quality of life, social and family relationships, leisure and 
12 free time, occupational limitations, self-management associated stress, sex life, physical activity, chronic 
13 complications, physical/psychological well-being, sleep, treatment satisfaction, self-control, involvement and 
14 satisfaction with glycemic control, disease acceptance, motivation, diet flexibility, satisfaction with their leve! of 
15 knowledge, daily stress from self-care tasks, fear of and worry about hypoglycemia and chronic complications. 
16 As a result, 53 items were produced and subsequently evaluated by 10 different patients, who scored the 
17 importance of these items in their lives using a Likert type scale (1 = "not important at ali" to 10 = "very 
18 important"). Results led to a preliminary version of the questionnaire, comprising 54 items, which was again 
19 evaluated by 1 O different patients using a Likert type scale (1 ="strongly agree" to 5 ="strongly disagree"). These 
20 items were also evaluated by specialists (endocrinologists, diabetes nurses and psychologists). After removing 
21 14 items that were confusing or redundant and rephrasing sorne ofthe questions, a new, 40-item version ofthe 
22 questionnaire was produced. 
23 Upon request by expert clinicians, 8 additional items were developed and included in an annexed scale, for a 
24 global evaluation of the most relevant the quality-of-life items, to offer an overall measure of the evaluated 
25 aspects. These items - included in a Likert type scale (1 - 10)- were to be interpreted individually. ltems included 
26 were: satisfaction with the quality oflife, diabetes treatment and control, diet flexibility, acceptance, involvement 
27 in self-control and leve! of training and motivation in self-care. Lastly, space was provided for patients to add 
28 aspects not included in the questionnaire and that they considered relevant to their quality of life (see 
29 questionnaire ViDal and annexed scale in supplement 1). 
30 
31 Polishing 
32 The psychometric properties of this latter version were evaluated in a sample of 150 patients with type 1 diabetes. 
33 Exploratory factor analysis (EFA) was used to examine the underlying components of the 40 items. Results 
34 supported a multidirnensional structure and suitable psychometric properties, and a 38 ítem questionnaire was 
35 produced. The validation ofthe questionnaire was performed in a larger sample ofparticipants. 
36 
37 Validation ofthefinal questionnaire 
38 1n this last phase, a study was conducted to explore the psychometric properties ofthe final version ofthe ViDal 
39 questionnaire (38 items) on 578 patients with type 1 diabetes. Description and validation data are presented in 
io the Results section. 
i1 
i2 Participants and Procedure 
B Ali of the participants had been diagnosed with type 1 diabetes according to their clínica! records. Most patients 
i4 included in the development and validation phases were consecutively invited to participate as they arrived at the 
is diabetes outpatient clinic of the Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil de Gran Canaria, 
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46 for their routine follow-up. The study was approved by the local Ethics Committee. The validation phase included 
47 patients from 6 additional Spanish centers. Patients were asked to sign an informed consent form and to fulfill 
48 severa! questionnaires while they were waiting for their scheduled, routine appointments. A researcher was 
49 available for questions while patients filled in the forms. To assure that participants were representative of the 
50 patients with type 1 diabetes seen at the hospital, they were only excluded if they were younger than 14 years, 
51 were pregnant or had difficulties filling in the forms due to linguistic barriers. To study the temporal stability of 
52 the ViDal questionnaire, 95 patients were included, who had previously consented to be contacted again. They 
53 were contacted by telephone and appointments were arranged for them to visit the hospital 15-25 days after the 
54 initial test and fulfill the same forms again. In order to evaluate whether the ViDal questionnaire was sensitive 
55 to changes in the treatment or to other specific interventions in type 1 diabetes, 46 participants were assessed 
56 before and after an intervention 
57 
58 
59 Measures 
50 Participants provided information through the following tools: 
51 
52 
53 Self-administered, structured data sheet. Specifically designed for this study, it collected information on 
54 sociodemographic, biomedical and self-care behavior variables (see table 1). Biomedical variables were 
55 confirmed with the patients' medica) records. 
56 
57 Glycemic control. The most recent (previous 0-30 days) HbA1c concentration (standardized against 
58 NGSP/DCCT) was recorded. 
59 Besides the ViDal questionnaire, the following questionnaires were used to study its convergent-discriminant 
70 validity. 
71 
72 DQOL (The DCCT Research Group, 1988). The Spanish validated version EsDQOL (Millan, 2002) was used, 
73 consisting of 43 items to assess quality-of-life, clustered in 4 dimensions: satisfaction, impact, social/vocational 
74 concem and diabetes-related concem. The total score of the questionnaire varíes from 43 to 215 although 
75 subscales may be interpreted individually. Higher seores are interpreted as lower quality of life. Its Cronbach 's 
76 a in this patient sample was 0.92. 
77 
78 The Satisfaction With Life Scale (SWLS) (Diener et al., 1995). The Spanish validated version was used (V ázquez 
79 et al., 2013), consisting of 5 items assessing patients' satisfaction with their life. Seores range from O to 30 with 
80 higher seores corresponding to higher satisfaction. Its Cronbach 's a was 0.84. 
SI 
82 Positive and Negative Affect Schedule (PANAS) (Watson et al., 1988). A reduced version was used (Thompson, 
83 2007). Consisting of 10 items: 5 measuring Positive Affect (PA) and 5 measuring Negative Affect (NA). The 
84 seores of each scale vary from O to 30. Higher seores in one of the scales corresponded to more NA or PA. 
85 Cronbach 's a were 0.78 (NA) and 0.85 (PA). 
S6 
87 General Self-Efficacy Scale (GSE) (Schwarcer, 1993). The Spanish, validated version was used (Baessler and 
88 Schwarcer, 1996) consisting of I O items that measure perceived self-efficacy. Seores range from 1 O to 50, with 
89 higher seores corresponding to higher self-efficacy. Its Cronbach 's a was 0.89. 
:¡o 
:¡ 1 The Hospital Anxiety and Depression Scale (HAOS) (Zigmond and Snaith, 1983). A Spanish validated version 
n was used (Tejero et al., 1986), consisting of 14 items: seven measuring anxiety (HADS-A) and seven measuring 
:¡3 depression (HADS-D). The seores of each scale range from O to 21. Higher seores in one of the scales 
:¡4 corresponded to more anxiety or depression. Cronbach 's a were 0.55 (HAOS-A) and 0.79 (HADS-D). 
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15 
16 The Problem Areas In Diabetes Sea/e (PAID) (Welch et al., 1997). Toe Spanish language (Latin America) 
n version was used (Welch et al., 2007). It consists of 20 items assessing the emotional problems of living with 
18 diabetes. Total seores were multiplied by 1.25 to yield seores between O and 1 OO. Higher seores corresponded to 
19 higher emotional anxiety. lts Cronbach 's a was 0.94. 
:JO 
:JI 
:>2 Statistical Analysis 
:>3 The statistics software SPSS version 23.0 was used (IBM Corp., Chicago New York). Toe validity of the 
:>4 questionnaire was evaluated through studies of convergent-divergent validity, factorial analysis and discriminant 
:>5 validity. Sampling adequacy was calculated with the Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) measure and the Bartlett test 
:>6 of sphericity. To examine the factorial structure, an EF A was conducted through a Principal Components Analysis 
:>7 (PCA) with orthogonal varimax rotation. Toe decision on the number of factors to retain, was made taking into 
:>8 account the Kaiser criterion, based on the retention offactors with eigenvalues > 1, (25) and the scree test, based 
:>9 on the graphic representation of ali eigenvalues (Cattel, 1966). Subsequent PCAs were conducted to remove 
1 O elements until a final, statistically adequate factorial solution was reached, that was in agreement with the starting 
11 hypothesis. Criteria for removal were: items with loading in more than one component, items with factorial 
12 loadings ::5 0.40, over-represented items or items whose removal improved Cronbach's a. Descriptive statistics 
13 were calculated for ali items (mean, SD, total-ítem correlation) and reliability was evaluated by calculating 
14 Cronbach 's a coefficient. 
15 To provide evidence on the convergent-discriminant validity of the questionnaire, we followed the multitrait-
16 multirnethod approach (Campbell and Fiske, 1959) based on the assessment of a priori assumptions that the 
17 correlations between measurements of a same the quality oflife construct with different methods would be higher 
18 than the measurements of different constructs. Correlations were carried out with Pearson's coefficient between 
19 the ViDal seores and the seores ofEsDQOL, SWL, GSE, PANAS, HADS and PAID. The discriminant validity 
20 ofthe scale was evaluated by studying the ViDal seores in different clinical groups using ANOV A and Pearson's 
21 correlation. The test-retest reliability (temporal stability) was measured with Pearson's correlation and the 
22 sensitivity to change was evaluated using Student's T test for paired samples. Descriptive parameters were 
23 calculated for ali quantitative variables (mean and SD) and percentages for qualitative variables. Ali the studied 
24 variables followed a normal distribution according to the Kolrnogorov-Smimov test. Bilateral p < 0.05 was 
25 considered to be significant. 
26 
27 
28 RESULTS 
29 Participants' characteristics 
30 A total of 593 patients with type I diabetes were recruited, although 15 were excluded because they failed to 
31 fulfill ali the items in the questionnaire; 70.2% ofparticipants carne from the Complejo Hospitalario Universitario 
32 Insular Materno Infantil de Gran Canaria, 10.4% from the Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin, 
33 1 1 .4% from the Hospital Universitario Germans Trias i Pujo!, 3.8% from the Hospital Universitario Ramón y 
34 Caja!, 2.2% from the Hospital Universitario La Paz, 0.5% from the Hospital Universitario Pare Taulí and 1 .4% 
35 from the Clínica O-Médica!. These 578 patients were 14-71 years of age and had had type I diabetes for an 
36 average of 18 years. Their characteristics are displayed in table l. 
37 
38 
39 Dimensions of the questionnaire 
40 Data adequacy for the exploratory factorial analysis was supported by a KMO index of 0.89, and the Bartlett's 
41 sphericity test (x278o= 5222.845;p < 0.001). Toe PCA showed seven components with eigenvalues > 1 (Kaiser, 
42 1958); however, in the sedimentation graph ofthe scree test (Cattel, 1966) the inflection point appeared on the 
B fourth factor since, the eigenvalues offactors 5, 6 and 7 only accounted for a small percentage ofvariance. This 
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44 solution was also supported by the initial theoretical hypothesis. Four items were removed, since they were over-
45 represented and had very low factorial loadings. 
46 As shown in Table 2, a matrix resulted, with 34 saturated elements with factorial loadings > 0.40 in the 4 factors, 
47 accounting for 45% oftotal variance. The 4 factors or components represented the 4 subscales or dimensions of 
48 the questionnaire: Integration of diabetes (12 items), Self-care (11 items), Well-being (6 items) and Lack of 
49 concem for the disease (5 items). 
so 
S 1 The result was a questionnaire of34 items, evaluated with a Likert type scale (! - 5). Total ViDal seores resulted 
52 from the sum of ali single item seores. The seores from positively formulated items were inverted for their correct 
53 interpretation, higher seores reflecting better the quality of life. Given its multidimensionality, ViDal seores can 
54 be used both globally and for each subscale. 
55 The mean seores were as follows: Total Quality of life 17.9±20.5 (57-165) for a scale of 34 - 170; Integration 
56 42.8±10.0 (15-60) (scale 12 - 60); Self-care 41.6±7.9 (15-55) (scale 11 - 55); Well-being 22.5±5.1 (8-30) for a 
57 (scale 6 - 30) and Lack of concem for the disease 11.0±4.1 (5-25) (scale 5 - 25). 
58 A strong correlation was found between the global ViDal seores and those ofthe different subscales: Integration 
59 of diabetes (r = 0.84, p < 0.001), Self-care (r = 0.74, p < 0.001), Well-being (r = 0.76, p < 0.001) and Lack of 
SO concem for the disease (r = 0.58,p < 0.001). 
51 
52 Reliability 
53 As shown in Table 2, interna! consistency for the ViDal questionnaire was high, both globally (Cronbach's a= 
54 0.90), and for each of the subscales. Corrected total-ítem subscale correlations ranged between 0.36 and 0.71, 
55 which suggested that ali and every item in the questionnaire represented the quality of life construct and its 
56 respective dimensions adequately. 
57 
58 Convergent-discriminant validity 
59 The multitrait-multimethod procedure showed that the correlation between the seores ofthe ViDal questionnaire 
70 and those ofEsDQOL was higher (r = -0.83,p < 0.001) than the correlations between the ViDal questionnaire 
71 and the rest of measures related to quality oflife. The correlation was negative because the EsDQOL seores were 
72 not inverted, lower seores reflecting better quality of life. We found positive correlations with SWL (r = 0.61, p 
73 <0.001), PANAS-AP (r=0.46,p <0.001) and GSE (r=0.38,p < 0.001) andnegative correlations withconstructs 
74 measuring negative interferences in quality of life, such as PANAS-AN (r = -0.51, p < 0.001), HADS-A (r = 
75 -0.57,p<0.001),HADS-D(r=-0.59, p <O.OOl)andPAID(r=-0.56,p <0.001). 
76 
77 Regarding discriminant validity, significant differences were found in the ViDal seores in relation to sex, age, 
78 education leve), treatrnent, carbohydrate counting, presence of additional disease, chronic complications and 
79 psychopharmacological treatrnent (see table 3). 
80 We studied the correlation between the ViDal seores and its subscales in relation to HbA1c, duration oftype 1 
81 diabetes and age. Although sorne ofthe correlations were weak, HbA1c was inversely correlated with total ViDal 
82 seores ( quality of life) (r = -0.25, p < 0.001 ), as well as with subscales Integration of diabetes (r = -0.08, p = 
83 0.039), Self-care (r = -0.39, p < 0.001), Well-being (r = -0.15, p < 0.001) and Lack of concem for the Disease 
84 (r = -0.1 O, p = 0.028). The duration of the disease was inversely correlated with the Well-being subscale (r = 
85 -0.17,p < 0.001 ). Age was correlated with Self-care (r = 0.13,p = 0.006) and inversely correlated with Integration 
86 of diabetes (r = -0. 13, p = 0.002), Well-being (r = -0.14, p = 0.001) and Lack of concem for the disease (r = 
87 -0.14, p = 0.002). 
88 
89 
:)0 Stability o/ ViDal 
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;>I Correlations between the initial test and the re-test were high for the ViDal questionnaire (r = 0.84,p < 0.001), 
n as well as for its 4 subscales: Integration of diabetes (r = O. 78, p < 0.001 ), Self-care (r = O. 78, p < 0.001 ), Well
=>3 being (r = 0.77,p < 0.001) and Lack of concem for the disease (r = 0.60,p < 0.001). 
=>4 
=>5 Sensitivity 
=>6 In order to evaluate whether the ViDal questionnaire was sensitive to changes in the treatment orto other specific 
n interventions in type 1 diabetes, 46 participants were assessed before and after an intervention: 15 received 
=>8 outpatient training [ANAIS program] (Sánchez et al., 2014) which promotes a flexible diet and insulin 
=>9 adjustments; 23 were started on insulin pump treatment and 8 switched to the new insulin degludec. These patients 
:JO completed the ViDal questionnaire 7-15 days before and 30-45 days after the intervention. The ViDal 
:JI questionnaire and the subscales were sensitive to the change (see Figure 1). Patients reached higher seores in 
n Integration of diabetes, Self-care and the Quality of life after the intervention. 
)3 
)4 
:>5 DISCUSSION 
)6 The major contribution ofthis study is the construction and validation of a new questionnaire to measure quality 
n oflife in type !diabetes that includes the most relevant aspects ofliving with the disease. The reason for creating 
)8 this questionnaire was the need for a too) to evaluate the impact of type 1 diabetes on patients' lives: a self
)9 administered, easy to understand and clinically useful too) and updated to what living with diabetes means 
10 nowadays. 
11 Diabetes management requires a high degree of involvement of patients, which may impair their quality of life. 
12 Previous, specific tools to measure quality oflife have omitted sorne aspects that are known to affect quality of 
13 life in patients with type 1 diabetes, such as concem about suffering from hypoglycemia, motivation for self-
14 control, daily stress from self-care tasks, etc. One of the strengths of this study was taking a large number of 
15 patients into account both to define the concept of the quality of life and to build the questionnaire. Furthermore, 
16 ViDal 's psychometric properties were assessed in a large and heterogeneous patient sample. 
17 lndeed, the psychometric results suggest that the ViDal questionnaire has high validity and reliability and a 
18 multidimensional structure since, besides measuring the quality of life, it allows for independent evaluation of 
19 the subscales lntegration of diabetes in daily life, Self-care behavior, physico-psychical Well-being and Lack of 
20 concem for the disease. The results from the convergent-discriminant validity study showed a positive correlation 
21 between the seores of the new quality-of-life questionnaire and other measures that have previously been 
22 associated with the quality of life, such as satisfaction with life (Diener et al., 1985) self-efficacy (Glasgow et 
23 al., 2001) and positive affect (Lord et al., 2015); andan inverse relationship with measures associated with a 
24 reduction in quality-of-life seores, such as anxiety and depression (Hassan et al., 2006) and emotional distress in 
25 diabetes (Strandberg et al., 2014). 
26 The ViDal questionnaire has shown to be sensitive to differences in biomedical aspects that may be relevant to 
27 clinical practice. Higher quality oflife, as reported by the ViDal questionnaire, was associated with lower HbA1c 
28 values, in agreement with other studies (Hoey et al., 2001; Jacobson et al., 2013) and this was also true for the 
29 four subscales. Patients who counted carbohydrate portions in their diet presented higher seores in Self-care, 
30 Well-being and Quality oflife. lndeed, a flexible diet with carbohydrate counting has previously been associated 
31 with improved the quality of life (DAFNE Study Group, 2002). Although sorne controversy exists regarding the 
32 association between the quality of life and pump treatment (Bamard et al, 2007), these results show higher 
33 quality-of-life seores in pump-treated patients, in agreement with other studies (DeVries et al., 2002; Ortiz et al., 
34 2010). They also presented higher lntegration of Diabetes and Self-care seores. Patients with chronic 
35 complications had lower quality-of-life seores, as also reported in other studies (Trief et al., 1998; Hahl et al., 
36 2002). Furthermore, patients on drug treatment for anxiety or depression and those with additional, diagnosed 
37 diseases reported lower seores in the ViDal questionnaire and its 4 subscales. 
38 
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39 ViDal was sensitive to discriminate by age and sex. Older age was associated with higher Self-care seores and 
40 lower Integration of diabetes, Well-being and Lack of concem seores, similarly to data reported for the EsDQOL 
41 subscales Satisfaction, Impact and Diabetes-related concem (Millan, 2002). Women reported lower seores than 
42 men in Quality of life, Well-being and Lack of concem, in agreement with other studies conducted with the 
43 DQOL questionnaire, where women showed lower Satisfaction and higher Diabetes-related Concem (Millan, 
44 2002; The DCCT Research Group, 1988). 
45 The high correlations found in the study oftemporal sensitivity suggest that the ViDal questionnaire is stable 
46 over time. Similar results were reported in the test-retest study with EsDQOL (Millan, 2002). ViDal was also 
4 7 found to be sensitive to changes after an educational intervention promoting a flexible diet and to a change in the 
48 type of insulin or its mode of administration. Overall, our results suggest that the ViDal questionnaire can be a 
49 useful too! in longitudinal studies assessing disease fluctuations throughout the patient's life, as well as to measure 
50 the impact of a specific intervention. 
51 We are aware that our study also has certain limitations. Toe too! was validated through the inferences of 
52 participants, who may (or may not) have been sincere in their answers. However, since questionnaires were 
53 completed on site, we could assure that the patients themselves filled them in. We did not quantify the percentage 
54 of response, which we acknowledge as a limitation. Nevertheless, we can estimate it to above 90%, which is 
55 above most of the previously published studies, where the questionnaires were sent by postal mail. Furtherrnore, 
56 data completeness was very high. Sensitivity to change was measured in a relatively small patient sample (N = 
57 46) and with 3 different types of interventions. More evidence on the sensitivity to change of ViDal could be 
58 obtained, by including more patients, as well as longer follow-up and severa!, repeated measurements. 
59 Finally, this questionnaire was written in Spanish and, in spite ofbeing the second most spoken language in the 
50 world, this restricts its application to a number ofpatients. We expect to adapt and validate this too! in different 
51 languages in the future, to facilitate a more extensive use ofViDal. 
52 
53 
54 Conclusion 
55 The ViDal questionnaire is a new too! to measure the quality oflife in people with type 1 diabetes. lts adequate 
56 psychometric properties and its ability to discriminate clinically relevant aspects make it a good too) to evaluate 
57 quality oflife in patients with this disease. 
58 
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Sex (% women) 
Age (years)" 

Table l. Participants' characteristics. N = 578 

Duration of disease (years)" 
HbA1c(%)8 
HbA1c (mmol/mol)" 
lnsulin treatment (%) 

Multiple injections 
Pum 

Carbohydrate counting (%) 
At least one event (% patients) 

Mild hypoglycemia (weekly) 
Severe hypoglycemia (any time) 
Admission dueto hyperglycemia (any time) 

Drug treatment for depression or anxiety o/o 
Cardiovascular risk factors (%) 
Complications (%) 

Retinopathy 
Nephropathy 
Neuropathy 
Macroangiopathy 

Limited by complications (%) 
Lives with (%) 

Family 
Partner 
Alone 
Other 

Education (%) 
Unqualified 
Priniary 
Secondary 
University 

Occupation (%) 
Student 
Employed 
Unemployed 
Other 

ªData are expressed as mean (SD) 

41.7 
35.2 (11.9) 
18.0 (10.0) 
7.9±1.3% 
63±14.2 

77.5 
17.8 
64.2 

87.7 
33.0 
26.6 
14.7 
41.2 
29.6 
23.2 
9.9 
11.l 
2.9 
8.8 

72.3 
18.4 
7.5 
1.9 

2.1 
29.8 
39.3 
28.9 
32 

17.0 
52.1 
23 .5 
7.4 

12 



13 

10 
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Table 2. ViDal Scale internal consistency and descriptive statistics N = 578 

Corrected 
Cronbach ' ltems ítem-total Components 

Meanª ± subscale 
s a without 

SD correlation 
ítem 

1 2 3 4 
1: Integration of diabetes (a= 0.86) 
Suffering from diabetes complicates my .70 -.03 .18 .05 4.2±1.1 .59 .85 
social relationships ( friends, mates, 
partner, etc.). 
I feel different to others because of .68 .12 .10 .15 3.6±1.3 .65 .85 
diabetes. 

Toe need to administer insulin is a daily .66 .27 -.13 .14 3.4±1.3 .56 .85 
problem forme. 
Suffering from diabetes restricts my social .65 .16 -.07 .26 3.2±1.3 .62 .85 
life and leisure (out-of-home meals, 
celebrations, trips, etc.). 
Diabetes has changed my life. .59 .11 .03 .26 2.2±1.3 .58 .85 

Suffering from diabetes complicates my .59 .03 .24 .00 4.3±1.0 .52 .85 
family life. 

I feel lirnited at the occupational leve! .58 .00 .12 .24 3.2±1.4 .56 .85 
because of diabetes. 

I can carrv a normal life with diabetes. .56 .36 .20 .07 3.8±1.2 .54 .85 
Sorne complication/s of diabetes worsen .51 .01 .41 .16 3.6±1.3 .54 .85 
my quality oflife with physical limitations. 
Day to day living with diabetes adds stress .49 .15 .26 .38 2.9±1.3 .58 .85 
onme. 

I am concemed about others knowing that I .48 .14 .04 .04 3.9±1.3 .43 .86 
suffer from diabetes. 

My sexual life is limited because of .41 .01 .23 -.05 3.9±1.2 .38 .86 
diabetes. 

2: Self-care (a= 0.84) 

I am happy with my involvement in day-to- .00 .71 .34 .08 3.5±1.1 .71 .80 
day self-care of diabetes. 

My training/knowledge in diabetes will .04 .69 .05 .05 4.0±1.0 .57 .82 
help me control the disease well. 

My training in carbohydrate counting .11 .65 -.09 .08 3.7±1.1 .47 .82 
contributes flexibilitv to mv diet. 
I am satisfied with the way I manage my .06 .63 .46 .10 3.5±1.1 .68 .81 
diabetes 
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12 

My motivation in self-care of diabetes is .04 .60 .28 -.01 4.0±1.1 .57 
high. 
I adjust my insulin dose to my diet to .04 .60 .00 -.08 4.4±0.9 .46 
achieve good control. 
I am satisfied with my pharrnacological .12 .59 .07 -.10 4.0±1.0 .49 
treatment because it makes diabetes control 
easier. 

-.10 
I am currently satisfied with my glycemic 

.57 .34 .10 3.0±1.3 .55 

control (Glycated hemoglobin). 

Diabetes management is norrnally .30 .52 .25 .04 4.1±1.0 .52 
integrated in mv dailv life. 
I believe that I have flexibility and freedom .25 .44 .00 .13 3.5±1.2 .34 
in my diet despite having diabetes. 
Carrying out (glycemia) self-control on a .20 .40 .12 -.00 3.4±1.4 .36 
daily basis is very difficult to me. 
3: Well-being (a= 0.76) 

I have good night's rest and sleep. .14 .14 .66 .15 3.7±1.3 .55 

I feel physically well. .19 .28 .66 .04 3.7±1.2 .67 

I feel osvchologicallv well. .30 .26 .55 .18 3.8±1.2 .58 
I have other diseases as a consequence of .32 -.08 .50 .00 4.0±1.2 .30 
diabetes, which worsen my Quality oflife. 
I am satisfied with the time I dedícate to -.05 .27 .47 .03 3.0±1.4 .37 
physical activity. 
I believe that, in general, my quality of life .31 .36 .49 .14 4.0±1.0 .54 
is good. 

4: Lack of concern (a= 0.71) 
I am afraid of suffering hypoglycemia. .16 -.04 .07 .68 2.4±1.3 .51 

I am often worried about suffering .20 -.07 .05 .68 2.2±1.2 .52 
hypoglycemia (low blood sugar). 
I am worried when I have high glycemia. .04 -.03 .00 .63 1.7±0.9 .36 

I am often worried about suffering diabetes .12 .09 .10 .67 1.8±1.0 .52 
complications in the future. 
I am often worried about needing hospital .19 .26 .16 .53 2.7±1.4 .44 
admission due to poor diabetes control. 
Global qualitv of life (a = 0.90) 

Note. Factorial loadings are in bold type 2:.40. 

ªToe items' seores vary within a range 1-5 (1= strongly agree, 2 = agree, 3 = neither agree nor 
disagree, 4 = disagree, 5 = strongly disagree). 

15 

.82 

.82 

.82 

.82 

.82 

.84 

.84 

.70 

.67 

.69 

.77 

.75 

.71 

.64 

.64 

.70 

.64 

.68 
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Table 3. Univariate ANO V As, meaos (S.D.) and F values for study variables. N = 578 

N Integration of Self-care Well-being Lack of Total ViDal 
Diabetes concern score 

Total 578 42.8 (10.0) 41.6 (7.9) 22.5 (5.1) 11.0(4.1) 117.9 (20.5) 

Sex 
Male 241 43.4 (9.9) 41.9 (8.0) 23.8 (4.8) 11.6 (4.2) 120.1 (19.1) 
Female 337 42.3 (10.0) 41.4 (7.8) 21.6 (5.0) 10.5 (4.1) 116.3 (21.4) 
Fvalue 1.7 (0.191) 0.4 (0.514) 27.2*** (0.001) 6.5** (0.011) 3.6* (0.056) 
Age (years) 
14-20 77 45.0 (10.6) 41.5 (7.8) 24.7 (4.5) 12.4 (4.9) 122.9 (22.6) 
21-30 126 44.1 (8.9) 40.2 (7.7) 23.1 (4.7) 11.4 (3.7) 117.7 (18.8) 
31-50 322 41.9 (10.0) 41.8 (8.1) 21.8 (5.2) 10.6 (4.0) 117 .o (21.3) 
51-71 53 41.6 (10.6) 43.5 (7.1) 22.3 (4.5) 10.5 (4.4) 117.5 (16.6) 
Fvalue 3.o·· (0.027) 1.8 (0.138) 7 _5••• (o.ooo) 3.1 .. (0.023) 1.1 (0.329) 
Education 
Unqualified 12 37.5 (11.7) 37.0 (9.3) 21.0 (6.9) 10.0 (3.0) 112.2 (19.4) 
Primary 172 42.3 (10.5) 40.7 (8.1) 22.2 (5.1) 9.8 (4.0) 114.0 (20.9) 
Secondary 227 43 .0 (9.8) 41.9 (7.9) 22.4 (5.2) 11.2 (4.3) 118.6 (20.2) 
University 167 43 .5 (9.5) 42.2 (7.7) 23.2 (4.6) 11.9 (3.9) 121.2 (20.2) 
Fvalue 1.6 (0.182) 1.4 (0.221) 1.7 (0.164) 5.8 .. (0.001) 2.9 .. (0.033) 
Insulin 
treatment 
MDI" 448 42.4 (9.7) 41.0 (7.9) 22.6 (5.1) 11.l (4.2) 117 .o (20.2) 
Pump 103 45.4 (10.0) 44.7 (6.6) 22.4 (4.7) 10.4 (3.8) 123.2 (19.4) 
Other 27 39.0 (11.9) 38.4 (9.3) 21.2 (6.1) 10.1 (3.7) 109.0 (28.2) 
Fvalue 5.7 .. (0.003) 8.5··· (o.ooo) 1.0 (0.354) 1.1 (0.307) 4.4** (0.012) 
Carbohydrate 
counting 
Yes 370 43.1 (10.1) 43.2 (7.2) 22.9 (4.7) 11.2 (4.2) 120.3 (19.6) 
No 207 42.2 (9.6) 38.1 (8.3) 21.9 (5.5) 10.4 (4.1) 113.0 (21.7) 
Fvalue 1.1 (0.287) 42.6***(0.000) 4.4** (0.035) 3.1 (0.076) 12.1** (0.001) 
Other disease/s 
Yes 225 40.7 (10.0) 40.9 (8.1) 20.9 (5.4) 10.2 (4.3) 112.8 (20.6) 
No 353 44.1 (9.7) 41.9 (7.8) 23.6 (4.5) 11.3 (4.0) 120.5 (20.1) 
Fvalue 16.0··· (o.ooo) 1.4 (0.233) 41. 7••• (0.000) 6.9* (0,009) 14.o··· (o,ooo) 

Chronic 
complications 
Yes 171 41.6 (9.8) 41.0 (8.0) 20.4 (5.3) 10.4 (3 .8) 114.3 (20.0) 
No 407 43 .3 (10.0) 41.9 (7.9) 23.4 (4.7) 11.2 (4.3) 119.5 (20.6) 
Fvalue 3.3 (0.068) 1.1 (0.288) 47_5••• (0.000) 2.9 (0.088) 5_9•• (0.015) 

Drug treatment 
for anxiety/ 
depression 
Yes 
No 85 38.9 (9.1) 39.5 (8.8) 17.8 (4.7) 9.4 (3 .7) 105.6 (19.7) 
Fvalue 493 43 .5 (10.0) 42.0 (7.6) 23.3 (4.6) 11.3 (4.2) 120.4 (19.8) 

15.2*** (o.ooo) 6.1 • (0.014) 102.6*** (0.000) 12.2·· (0.001) 33.o*** (o.ooo) 
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34 

SD.s are shown between brackets. ·p < 0.05. •• p <0.01 . ... p <0.001. 
ª: multiple insulin injections 

Figure l. Means and t-values for total quality of life (ViDal) and for the four suhscales before 
and after intervention or tr eatment. N = 46 

• pre-intervention 
• post-intervention 

t = -1.9 (0.054) t = -4.3 (<0.001) 

40.8 42.4 
t = O. 7 (0.448) 

22.4 22.0 

11 
t = -1.6 (0 .116) 

10.7 11.4 

11 11 

t = -3.7 (<0.001) 

120.5 

17 
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