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PALABRAS CLAVE Resumen ]

Control: Antecedentes: RECAP es un cuestionario de siete items disefiado para capturar la experiencia

Dermat;tis atopica; del control del eccema atopico en todas las edades y severidades. El control a largo plazo del

Eccemas ’ eccema es uno de los cuatro dominios de resultados principales para los ensayos de eccema

Validaci:‘)n' atopico. Ha sido desarrollado en el Reino Unido y traducido al chino, al aleman, al holandés y
’ ’

Cuestionario; al frances. o . . o )

Gorrelacion: Objetivos: El proposito fue generar una version espanola del cuestionario RECAP, y como obje-

Calidad de \,/ida' tivo secundario, validarlo lingiliisticamente y probar su validez de contenido en la poblacion

Resultados ’ espanola con eccema atopico.

comunicados por Material y métodos: Llevamos a cabo un proceso de 7 pasos. El cuestionario se tradujo dos

pacientes; veces hacia delante y una hacia atras. Se celebraron dos reuniones de consenso entre exper-
)

PROM tos para obtener una version en espaiiol del RECAP. Entrevistamos a 15 pacientes adultos con
eccema atopico para evaluar los criterios de comprensibilidad, exhaustividad y relevancia. Al
mismo tiempo, proporcionamos a los pacientes los cuestionarios ADCT, DLQI y POEM para reali-
zar la correlacion entre ellos y el RECAP, con las herramientas informaticas adecuadas utilizando
Stata v.16.

Resultados: Los participantes en el estudio consideraron que la version espanola del RECAP
era comprensible y facil de responder. Encontramos una fuerte correlacion entre la version
espariola del cuestionario RECAP y la ADCT, y una correlacion muy significativa con el DLQI y el
POEM, respectivamente.

Conclusiones: La version espanola del RECAP y su adaptacion transcultural es lingiiisticamente
equivalente a la version original. Muestra una alta correlacion con otros PROM existentes.

© 2023 AEDV. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la
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Background: The 7-item RECAP (Recap of Atopic Eczema) questionnaire is used to assess the
control of different degrees of eczema severity in patients of all ages. Long-term control of
eczema is one of the 4 core outcome domains to be assessed in clinical trials of eczema the-
rapies. After the RECAP was developed in the United Kingdom, it was translated into Chinese,
German, Dutch, and French.

Objectives: To produce a validated Spanish version of the RECAP questionnaire and, secondarily,
to test its content validity in a group of Spanish patients with atopic eczema.

Material and methods: In a 7-step process we produced 2 forward translations and 1 back trans-
lation of the RECAP questionnaire. Experts then held two meetings to reach consensus and draft
a Spanish version of the questionnaire. Fifteen adult patients with atopic eczema were intervie-
wed to evaluate the comprehensibility, comprehensiveness, and relevance of the drafted items.
These patients also completed the Atopic Dermatitis Control Tool (ADCT), the Dermatology Life
Quality Index (DLQI), and the Patient-Oriented Eczema Measure (POEM). Stata software (version
16) was then used to explore the correlations between the patients’ scores on these tools and
the RECAP.

Results: The patients found the Spanish version of the RECAP to be comprehensible and easy to
answer. We observed a strong correlation between results on the Spanish RECAP and the ADCT,
and highly significant correlations between the RECAP and the DLQI and POEM tools.
Conclusions: The culturally adapted Spanish version of the RECAP is linguistically equivalent
to the original version of the questionnaire. RECAP scores correlate highly with other patient-
reported outcome measures.

© 2023 AEDV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC

BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

El eccema atdpico, también llamado dermatitis atépica
(DA), es una enfermedad cutanea pruriginosa que a menudo
tiene un curso recurrente y remitente y generalmente
comienza en la primera infancia. Afecta hasta al 20% de los
nifios y hasta al 3% de los adultos'.

Hasta final del 2019 no se disponia de ningln instrumento
que midiera el control de la DA percibida por el paciente.
Por esta razon se desarroll6 y valido un nuevo instrumento,
denominado Recap of atopic eczema (RECAP); an outcome
measurement instrument to capture ‘eczema control’?.

Desde hace afnos hay un grupo amplio de expertos que
trata de homogeneizar el uso de las herramientas de medida
de resultado generadas por los pacientes (patient-reported
outcome measures [PROM]) que se emplean en la DA. En la
reunion de HOME VIl en Tokio, RECAP y otro instrumento, el
Atopic Dermatitis Control Tool (ADCT)>“, se eligieron como
instrumentos de resultado basicos para el dominio a largo
plazo.

Para ampliar la aplicabilidad internacional del RECAP se
necesitan traducciones lingliisticamente equivalentes que
mantengan la validez de contenido de la original. Dicha vali-
dez de contenido (es decir, el grado en que un PROM es un
reflejo fiel de la variable que se va a medir)® se considera
la propiedad de medicién mas importante. Un PROM con sus
items, opciones de respuesta e instrucciones debe ser rele-
vante, completo y comprensible con respecto al constructo
de interés y la poblacion objetivo®.

RECAP es un instrumento de medida de 7 elementos
informados por el paciente o el cuidador que captura la
experiencia del control del eccema. La version para el
paciente y la version del cuidador se han desarrollado simul-
taneamente para garantizar que este instrumento se pueda
aplicar en todos los grupos de edad. RECAP se desarrolld
en el Reino Unido, es de libre acceso y uso, y se puede
completar rapidamente’.

Todo el proceso de traduccion se llevo a cabo de acuerdo
con los principios de buenas practicas de ISPOR para el pro-
ceso de traduccion y adaptacion cultural de las medidas de
resultados reportados por los pacientes (PRO).

El primer paso para la traduccioén fue obtener el permiso
de la Universidad de Nottingham para utilizar el instru-
mento, con el fin de respetar los derechos de autor. Nos
pusimos en contacto con el desarrollador del instrumento
para pedirle permiso para utilizarlo y traducirlo, e invitarle
a participar.

El segundo paso consistid en realizar dos traducciones
independientes. Para ello, dos hablantes nativos de espanol
con experiencia previa en la traduccion de medidas PROM
tradujeron la version original del inglés al espanol.

El tercer paso fue reconciliar ambas traducciones en
una Unica traduccion directa para resolver las discrepan-
cias entre ellas y obtener una Unica traduccién reconciliada
y lista para la traduccion inversa.
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Preguntas de comprension del cuestionario RECAP

o Globalmente el cuestionario me parece:

Muy facil de Facil de entender Regular Dificil de entender Muy dificil de
entender entender

o Marque las preguntas que le han resultado dificiles de entender:

Ninguna 1 2 3 4 5 6 7

o Senale la/las respuestas correctas para la pregunta ;por qué no se entiende bien?

El lenguaje de la/s pregunta/s
es demasiado complicado

La/s respuesta/s me
parecen mal

No he entendido la/s
pregunta/s

redactada/s

o Si ha respondido la pregunta 2 y/o 3, ;como escribiria usted la pregunta para que la entendieran bien otros pacientes?

Como cuarto paso, se realizo una traduccion inversa de la
traduccion reconciliada a la lengua de origen (inglés). Esto
fue realizado por dos personas nativas inglesas independien-
tes que han estado viviendo en un pais de habla espanola
durante muchos afnos.

Como quinta etapa, se realizd una revision de la tra-
duccion inversa, en la que el equipo se aseguré de la
equivalencia conceptual de la traduccion con la lengua de
origen.

Se llevo a cabo una sexta fase de armonizacion entre las
distintas versiones, para garantizar la equivalencia concep-
tual entre las versiones de la lengua de origen y la de destino
y entre todas las traducciones.

Por ultimo, el séptimo eslabon fue una revision cogni-
tiva de la nueva traduccion con la poblacién diana, donde
realizamos una entrevista cara a cara con adultos con
DA (n=15) para evaluar el nivel de comprensibilidad y
equivalencia cognitiva de la traduccion y comprobar las
alternativas de traduccion que no hayan sido resueltas
por el traductor. Durante esta visita se administraron los
siguientes cuestionarios: indice de Calidad de Vida en Der-
matologia (Dermatology Life Quality Index [DLQI]), RECAP,
Herramienta de Control de la Dermatitis Atopica (Atopic Der-
matitis Control Tool [ADCT]) y Medida de Eccema Orientada
al Paciente (Patient-Oriented Eczema Measure [POEM]), y
se les pidi6 la comprensibilidad de los cuestionarios RECAP
con las preguntas que se detallan en la tabla 1.

El objetivo de esta reunidon cognitiva en adultos con
eccema atopico era captar la opinidon del paciente y las
posibles dificultades a la hora de responder a las pregun-
tas e incorporar los resultados obtenidos del proceso para
mejorar la realizacion de la traduccion.

Los resultados fueron revisados y discutidos dentro del
equipo de investigacion y se finalizo la version RECAP en
espanol (fig. 1).

Una vez obtenido el cuestionario definitivo en espanol, se
procedio a su registro de propiedad intelectual de recursos
de datos e informacion sanitaria.

Realizamos correlaciones estadisticas del RECAP con
ADCT, DLQI y POEM. Se realizo un analisis descriptivo general
de las puntuaciones de los cuestionarios mediante media y
desviacion tipica. Se comprobo la distribucion de normalidad
mediante el test de Shapiro-Wilk.

La correlacion y la asociacion de los cuestionarios del
estudio se obtuvieron mediante el coeficiente de correla-
cion de Spearman. Ademas, se ajustaron modelos lineales
o linealizables. Todas las estimaciones fueron acompanadas
del intervalo de confianza al 95%.

Todos los analisis estadisticos se realizaron utilizando el
programa Stata version 16 para Windows y con un nivel de
significacion del 5%.

Los participantes tenian una edad media de 37,4 afos, con
un rango de 18 a 59anos. Cuatro de los 15 participantes
eran mujeres (26,7%). Cuatro participantes tuvieron eccema
atopico antes de su primer afo de vida, 6 padecen la enfer-
medad desde la primera infancia (a la edad de +3anos), 2
desde la pubertad (a la edad de +12 anos) y 3 desde la edad
adulta.

Segun el grupo COSMIN, un tamaio de muestra de 4-
6 se considera adecuado, y un tamano de muestra de >7
se considera muy bueno®. Cada entrevista duré entre 15y
30minutos, incluyendo la cumplimentacion del cuestiona-
rio y los PROM adicionales. Las impresiones generales del
cuestionario fueron positivas. Ningln participante sugirid
que hubiera problemas importantes y ninguno expresé sen-
timientos negativos sobre ninguna de las preguntas.

Para nuestra muestra de pacientes, la mayoria de las pre-
guntas eran faciles de entender. Se hicieron algunos cambios
para que el lenguaje fuera mas adecuado a la poblacion
espanola; afirmaciones como «durante la Gltima semana»
se cambiaron por algo mas especifico, como «durante los
Ultimos siete dias», ya que es una comprension cultural dife-
rente del marco temporal. Un paciente considero que el
término «aceptable» era dificil de entender y habria prefe-
rido algo como «tolerable», sugiriendo que un verbo en lugar
de un adjetivo funcionaria mejor. Un participante deseaba
incluir la pregunta «;en qué zona sintié picor?», pero con-
cluimos que no era relevante para lo que se estaba midiendo
con la pregunta.

El analisis de correlacién estadistica entre los distin-
tos PROM demostré una fuerte correlacion positiva entre
el cuestionario RECAP y los demas cuestionarios. La mayor
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recap - of - atopic - eczema

Cuestionario RECAP de dermatitis atdpica.

Las preguntas de mas abajo proporcionan informacién cémo ha estado su eczema durante
la Ultima semana desde su punto de vista. Por favor, seleccione solo una respuesta para
cada pregunta. Intente responder todas las preguntas, pero si usted es incapaz de hacerlo,
déjela en blanco.

1. Enlos tltimos 7 dias, écdmo ha estado su eczema (dermatitis)?

[ Muy bien [ Bien [ Regular [ Mal [ Muy mal

2. Alolargo de los ultimos 7 dias, écudntos dias le ha picado la piel debido a su eczema
(dermatitis)?

| Ninguno | 1-2 dias | 3-4 dias | 5-6 dias | Todos los dias

3. Alo largo de los tltimos 7 dias, écuantos dias le ha picado MUCHO la piel por su eczema
(dermatitis)?

[ Ninguno [ 1-2 dias [ 3-4 dias [ 5-6 dias [ Todos los dias

4. Alolargo de los ultimos 7 dias, écudnto se ha alterado su suefio debido a su eczema
(dermatitis)?

| Nada | Un poco | Bastante | Un montén | Muchisimo

5. Alo largo de los tiltimos 7 dias, éCuanto ha alterado su eczema (dermatitis) sus actividades
diarias?

| Nada | Un poco | Bastante I Un montén | Muchisimo

6. A lo largo de los ultimos 7 dias, écuantos dias su eczema (dermatitis) ha afectado como se
siente?

[ Ninguno [ 1-2 dias [ 3-4 dias [ 5-6 dias [ Todos los dias

7. Alo largo de los tltimos 7 dias, écdmo de aceptable ha sido su eczema (dermatitis)?

Nada en
absoluto.

Bastante
aceptable

Totalmente

Muy aceptable Poco aceptable

aceptable

Figura 1

asociacion se observo entre el ADCT y el RECAP (rho de
Spearman=0,9146), lo que indica que cuando se obtiene
una mayor puntuacion del cuestionario RECAP, se obtiene
una mayor puntuacion del ADCT: ambos explican lo mismo
(fig. 2). La correlacion entre POEM y RECAP mostro
una correlacion menos intensa, con una rho de Spear-
man=0,6078 (fig. 3). La correlacion entre DLQI y RECAP
también fue menos intensa, mostrando una rho de Spear-
man=0,763 (fig. 4).

Cuestionario RECAP de dermatitis atopica en espafiol.

Discusion

El cuestionario RECAP ha sido traducido y validado en su
version alemana por Gabes et al.?. En ella no se realizaron
correlaciones estadisticas del RECAP con otros PROM.

El RECAP también esta traducido al chino por cortesia
del Equipo de Dermatitis Atopica del Hospital Provincial de
Medicina Tradicional China de Guangdong; al holandés por
cortesia de Jart Oosterhaven y colaboradores, del Centro

491



M.M. Onteniente-Gomis, P.L. Ortiz-Romero, F. Tous Romero et al.

15 20
1

ADCT
10
1

10 15
RECAP

® RECAP

Fitted values

Correlacion estadistica entre ADCT-RECAP.
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10 15 20
RECAP

® RECAP

Fitted values

Correlacion estadistica entre POEM-RECAP.

Médico Universitario de Groningen, Departmento de Der-
matologia, en Holanda, y el Centro Médico Universitario de
Rotterdam; al francés para Bélgica, y al aleman para Aus-
tria por Medidata Solutions, translated by TransPerfect. No
hemos podido localizar ningln articulo que explique los pro-
cesos de validacion de estas versiones traducidas'®.

Nosotros hemos evaluado en una muestra de 15 adultos
con DA la validez de contenido de la version espaiiola del
RECAP. Esta version espafiola del RECAP, que es valida en
cuanto al contenido y lingliisticamente equivalente a la ver-
sion original, ya esta disponible. Esta lista para la evaluacion
de sus propiedades de medicion.

En general, solo se identificaron y resolvieron proble-
mas transculturales menores. Todos los items del RECAP se

consideraron comprensibles, pertinentes y, en su mayoria,
completos.

Las instrucciones y las opciones de respuesta también
fueron muy bien comprendidas por los participantes en el
estudio.

La mayoria de los participantes se mostraron muy abier-
tos y disfrutaron al contar sus experiencias.

La utilizacion de criterios COSMIN y la alta correlacion,
especialmente con ADCT, demuestra la validez de conte-
nido de nuestra traduccién y adaptacion transcultural del
cuestionario RECAP. Hasta donde sabemos, este es el primer
estudio que ofrece una version en espanol del RECAP.

En este estudio solo se han incluido hablantes nativos de
espanol y entrevistados. Hemos incluido un paciente cuyo
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Figura 4  Correlacion estadistica entre DLQI-RECAP.

origen era China pero que es nacido y educado en Espafa.

Esta version espafola del RECAP es posible que muestre
unos niveles de comprensibilidad y/o equivalencia cognitiva
de la traduccion que sean peores en pacientes de otros pai-
ses hispanohablantes que para los nacidos en Espana. Si esto
fuera asi, habria que realizar la correspondiente adaptacion
transcultural al espanol de dicha zona.

Conclusion

Con este estudio hemos creado una version en espaiol del
RECAP que es lingliisticamente equivalente a la version ori-
ginal para nuestro medio. El RECAP en espafol ya esta
disponible para su uso (a peticion del autor correspondiente)
y la correlacion con la ADCT, el DLQ! y el POEM demuestra
claramente su validez.
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