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Titulo de la tesis:

Validacion psicométrica en poblacion mexicana de la traduccién al espafol de la escala
de evaluacion de sintomas gastrointestinales (GSRS) y del cuestionario de calidad de vida
de reflujo vy dispepsia (QOLRAD) en los pacientes con enfermedad por reflujo
gastroesofagico.

Introduccidn. Los sintomas de la enfermedad por reflujo gastroesofagico y su impacto en la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) son con frecuencia evaluados en los ensayos clinicos. Cuando un
cuestionario es traducido a un idioma diferente al que se origind es necesaria una validacién linglistica.
Debido a que hablamos del constructo de calidad de vida el cual, varia de un pais a otro tanto por su
contexto cultural como econémico, es importante evaluar las caracteristicas psicométricas para poder
utilizar las escalas como parte del tratamiento multidisciplinario la evaluacién de la misma.

Objetivo. Documentar la confiabilidad y validez de la traduccidn al espafiol de la escala de evaluacién
de sintomas gastrointestinales (GSRS) y el QOLRAD en pacientes mexicanos con diagnéstico de ERGE.
Material y Método. Setenta y cinco pacientes con sintomas de pirosis (edad: 49; DE: 13.4 afios;
mujeres: 52%) completaron la traduccion espariola de la GSRS, la version de pirosis del QOLRAD y la
escala hospitalaria de ansiedad y depresion (HAD), cincuenta y cinco pacientes acudieron a una
segunda visita pasada una semana para completar de nuevo la GSRS y el QOLRAD.

Resultados. La fiabilidad de la consistencia interna de la GSRS fue 0.67-0.87 y la del QOLRAD 0.78-0.89,
y la fiabilidad del test-retest de la GSRS fue 0.49-0.67 y del QOLRAD 0.78-0.83. La puntuacién de los
dominios importantes de la GSRS «reflujo», «dolor abdominal» e «indigestién» y todos los del QOLRAD
se correlacionaron significativamente tanto entre ellos como con el HAD.

Conclusiones. Las caracteristicas psicométricas de la traduccion al espafiol de la GSRS y del QOLRAD
fueron buenas, con una confiabilidad y validez satisfactorias, sin embargo seria importante replicar el
presente estudio con una muestra mayor para proporcionar mayor consistencia a los resultados.

PALABRAS CLAVE: confiabilidad, validez, reflujo, calidad de vida relacionada con la salud, México.
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RESUMEN

Introduccidn. Los sintomas de la enfermedad por reflujo gastroesofdgico y su impacto en la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) son con frecuencia evaluados en los ensayos clinicos. Cuando un
cuestionario es traducido a un idioma diferente al que se origind es necesaria una validacién linglistica.
Debido a que hablamos del constructo de calidad de vida el cual, varia de un pais a otro tanto por su
contexto cultural como econdmico, es importante evaluar las caracteristicas psicométricas para poder

utilizar las escalas como parte del tratamiento multidisciplinario la evaluacion de la misma.

Objetivo. Documentar la confiabilidad y validez de la traduccién al espafiol de la escala de evaluacién

de sintomas gastrointestinales (GSRS) y el QOLRAD en pacientes mexicanos con diagnostico de ERGE.

Material y Método. Setenta y cinco pacientes con sintomas de pirosis (edad: 49; DE: 13.4 afos;
mujeres: 52%) completaron la traduccion espafiola de la GSRS, la versidn de pirosis del QOLRAD y la
escala hospitalaria de ansiedad y depresidon (HAD), cincuenta y cinco pacientes acudieron a una

segunda visita pasada una semana para completar de nuevo la GSRS y el QOLRAD.

Resultados. La fiabilidad de la consistencia interna de la GSRS fue 0.67-0.87 y la del QOLRAD 0.78-0.89,
y la fiabilidad del test-retest de la GSRS fue 0.49-0.67 y del QOLRAD 0.78-0.83. La puntuacién de los
dominios importantes de la GSRS «reflujo», «dolor abdominal» e «indigestién» y todos los del QOLRAD

se correlacionaron significativamente tanto entre ellos como con el HAD.
Conclusiones. Las caracteristicas psicométricas de la traduccion al espafiol de la GSRS y del QOLRAD
fueron buenas, con una confiabilidad y validez satisfactorias, sin embargo seria importante replicar el

presente estudio con una muestra mayor para proporcionar mayor consistencia a los resultados.

PALABRAS CLAVE: confiabilidad, validez, reflujo, calidad de vida relacionada con la salud, México.




ABSTRACT

Introduction. Symptoms of gastroesophageal reflux disease and its impact on quality of life related to
health (HRQOL) are often evaluated in clinical trials. When a questionnaire is translated into a different
language a validation is necessary. Because we talk about the construct of quality of life which varies
from one country to another, ie, the quality of life varies among the Spanish and Mexicans, it is
important to assess the psychometric characteristics in order to use the scales as part of treatment

multidisciplinary evaluation.

Objective. Documenting the reliability and validity of the Spanish translation of the scale of assessment

of gastrointestinal symptoms (GSRS) and the QOLRAD in Mexican patients diagnosed with GERD.

Material and Methods. Seventy five patients with symptoms of heartburn (age: 49, SD: 13.4 years
female: 52) completed the Spanish translation of the GSRS, the heartburn version of QOLRAD and scale
of the Hospital Anxiety and Depression (HAD). Fifty-five patients came to a second visit after a week

again to complete the GSRS and the QOLRAD.

Results. The internal consistency reliability of the GSRS was 0.67 to 0.87 and from 0.78 to 0.89 of the
QOLRAD, and test-retest reliability of GSRS was 0.49 to 0.67 and QOLRAD 0 was 0.78 to 0.83. The score

the important domains of GSRS "reflux," "abdominal pain" and "indigestion" and all the QOLRAD have

been significantly correlated between them and with HAD.
Conclusions. The psychometric characteristics of the Spanish translation of the GSRS and QOLRAD were
good, with satisfactory reliability and validity, perhaps, it would be important to replicate this study

with a larger sample to provide more consistent results.

KEY WORDS: reliability, validity, reflux, quality of life related to health, Mexico.
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MARCO TEORICO

El concepto de enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) engloba a todos los pacientes que
presentan una afeccion de su salud o un deterioro de su calidad de vida como consecuencia de los
sintomas producidos por el reflujo gastroesofdgico. Se entiende por RGE el paso no provocado de
contenido gastrico al esdfago, es decir en ausencia de vomito, eructo o cualquier situacién que lo

induzca.

También se incluye bajo la definicion de ERGE a aquellos pacientes que estdn expuestos al riesgo de
complicaciones fisicas (tales como estenosis y hemorragia digestiva alta) como consecuencia del RGE

una vez que se ha comprobado dicho padecimiento. (1-3).
SINTOMAS

Los sintomas tipicos de la ERGE (pirosis y regurgitacidon) son muy frecuentes en la poblacién general,
pudiendo aparecer en mas de un 20% de la misma (4). En una revisién de estudios publicados que
analizan la presencia de sintomas del tracto digestivo superior en la poblacidn general, se encontré que
la prevalencia variaba entre un 10 y un 48% para la pirosis, entre un 9 y un 45% para la regurgitacion
acida y entre un 21 y 59% para ambos (5). Esta variabilidad en las prevalencia reportadas tiene su
origen en la forma como se realiza la pregunta, cdmo ésta es comprendida por el paciente y por el
investigador y como se definen estos términos (3). A pesar de estas consideraciones, en la gran
mayoria de los estudios predomina la pirosis sobre la regurgitacién en términos de frecuencia de

presentacion de sintomas.

El dolor tordcico no es una manifestacion rara y en algunas ocasiones es incluso la Unica manifestacion
de la ERGE (6). Es facil confundirlo con el dolor de origen coronario. En pacientes con dolor toracico
recurrente en los que se ha descartado patologia coronaria, existe una alta prevalencia de desérdenes

esofagicos (80%) y la prevalencia de ERGE oscila entre el 30y 70% (2-7).

Otros sintomas como la disfagia y la odinofagia se pueden interpretar como signos de alarma, en el
sentido que pueden ser la manifestacion de una esofagitis complicada o de patologia neoplasica. Sin
embargo, la interpretacidn literal de la disfagia como sintoma de alarma es incorrecta. Cerca de un 30%
de los pacientes con ERGE pueden llegar a tener disfagia, de los cuales, alrededor de un 80% responden

rapidamente al tratamiento conservador (7-9). Al menos tres estudios han intentado valorar la disfagia
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como sintoma de alarma, y los datos obtenidos han demostrado que la disfagia per se no es un buen
predictor de la presencia de cancer (2, 9, 10). Sin embargo, clinicamente se acepta como un indicador
util cuando evalla en conjunto con otros parametros como la duracién, el patrén de progresion de la

disfagia y la pérdida de peso (2).
LESIONES ASOCIADAS
Esofagitis

La esofagitis por reflujo se define desde el punto de vista endoscépico como una lesién inflamatoria de
la mucosa esofagica inmediatamente por encima o en la unidn esofagogdstrica (11). Puede tener
distintos grados que se clasifican basados en la extension y la gravedad de las lesiones. Existen distintas
clasificaciones; la de Savary- Miller (12-14). Fue la primera aceptada; después se han propuesto otras,
pero la que ha logrado mayor consenso es la clasificacion de los Angeles (12- 16), tanto en la practica

clinica como en los estudios de investigacion.

Tabla 1. Clasificacion endoscopica de Savary-Miller para

esofagitis.
Grado | Descripcion
I Erosiones aisladas que afectan un solo pliegue.

- Erosiones multiples, no circunferenciales, que afectan 2 o0 mas

pliegues, con o sin confluencia.

11 Erosiones 0 ulceraciones circunferenciales.

v Lesiones crdnicas: dlceras, estenosis.

Vv Comprobacién histolégica de epitelio de Barrett.

Adaptado de Nayar D y Vaezi M. Classifications of esophagitis: Who needs them?
Gastrointestinal Endoscopy 2004;60:253-7"2.
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Tabla 2. Clasificacién endoscopica de Los Angeles para

esofagitis.
Grado Descripcién
A Una o0 mas lesiones mucosas no mayores de 5 mm, que no

comparten mas de dos pliegues mucosos.

B Al menos una lesidbn mucosa mayor de 5 mm, que no
comparten mas de dos pliegues mucosos.

C Al menos una lesién mucosa que comparte dos o mas plieques
mucosos, pero que afecta a menos del 75% de Ia
circunferencia esofagica.

D Una o mas lesiones mucosas que afectan como minimo al
75% de la circunferencia esofagica.

Adaptado de Lundell et al. Endoscopic assessment of oesophagitis: clinical and
functonal correlates and further validation of the Los Angeles classification Gut
1999;45:172-80"%,

Hemorragia digestiva

La presencia de hematemesis y melena, secundaria a esofagitis por reflujo, es muy poco frecuente (18).
Sin embargo, las pérdidas ocultas detectables por los medios habituales son mas frecuentes y como
causa de las mismas se ha invocado varios mecanismos; por una parte estaria la exposicién repetida del
epitelio esofagico al acido, con la consiguiente progresion de la esofagitis simple a la erosiva y el
desarrollo de ulceraciones; y por otra, también se ha propuesto como causa de hemorragia los cambios

producidos en la unién intercelular epitelial por la exposicion quimica acida repetida (18).
Estenosis

La estenosis es el resultado de la progresion de la esofagitis y expresion de su cronicidad. Es una de las
complicaciones mds graves y se puede presentar hasta un 10% de los pacientes con esofagitis erosiva
no tratada (18); si bien la patogenia no estd clara, se presenta en pacientes de edad avanzada, con
hipotonia del esfinter esofagico interior (EEI), hernia hiatal, disfuncién motora del eséfago y reflujo
biliar (18-19). La teoria mas aceptada es que la exposicidn crdnica al acido produce erosiones y Ulceras
en el eséfago distal, que mas tarde evolucionaran a fibrosis con la consiguiente disminucion de la luz

esofagica (18).

11
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SINDROMES

ERGE Tipica y atipica

Tradicionalmente se ha distinguido entre la ERGE tipica y la atipica. La diferencia entre ambas es que la
primera incluye aquellos pacientes cuyos sintomas capitales son la pirosis y la regurgitacion (20-21),
mientras que en la segunda, los sintomas predominan son poco frecuentes, y entre ellos estarian la

odinofagia, el dolor toracico o los sintomas otorrinolaringoldgicos o respiratorios.
ERGE erosiva y no erosiva

Divide a los pacientes en dos grandes grupos: ERGE con erosiones visibles por endoscopia (erosiva)
frente a los pacientes sin lesiones endoscépicas visibles, pero con confirmacién histoldgica de lesiones
inflamatorias (no erosiva). Dentro del concepto de la ERGE no erosiva se incluyen cerca de la mitad o
2/3 de los pacientes con ERGE (22). El diagndstico de ERGE en estos pacientes se fundamente en
exploraciones adicionales, como la monitorizacidon del pH intraesofagico, si bien en los ultimos afios
suma adeptos la utilizacidon de una prueba terapéutica con inhibidores de la bomba de protones (22-

23).
Eséfago de Barret

En 1998, la American College of Gastroenterology establece que esta entidad incluye cualquier cambio
endoscoépico reconocible en la mucosa esofagica, de cualquier longitud, con metaplasia intestinal

confirmada por biopsia (24).

Esta transformacion metapldsica (que puede ser hacia un epitelio de tipo intestinal, cardinal o fundico)
ocurre como respuesta del eséfago distal a la presencia de agentes quimicos que conlleva la ERGE. De
esta manera, se reemplaza el epitelio escamoso por uno columnar, mas resistente (25-26). Cuando el
epitelio columnar se extiende a mds de 3 cm, por encima de la linea Z (zona de transicién epitelial de la
unidn esofagogastrica) se denomina Barret largo. Cuando este segmente se extiende por una longitud
menor de cm, por encima de la linea Z se denomina Barret corto. Esta distincién es importante ya que
se ha demostrado que la presencia de un esdfago de Barret (EB) de segmento largo es el factor de
riesgo mas importante para el desarrollo de adenocarcinoma esofagico. Hay multiples evidencias que

apoyan la secuencia ERGE---- metaplasia----displasia--- adenocarcinoma de eséfago (27-28).

12
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Sindromes esofagicos y extra- esofagicos (Montreal)

La nueva definicion y clasificacién de la ERGE establecida en Montreal (11) es el resultado de un amplio
proceso de expertos, representantes de 18 paises de todo el mundo, realizado durante 2 afios. Segun
este consenso, la ERGE es una afeccién que aparece cuando el reflujo del contenido del estdmago

produce sintomas molestos o complicaciones, pero cuyo espectro clinico es muy amplio.

Figura 1. Consenso de Montreal para la ERGE.

Definicion de
Montreal

Sindromes Sindromes

esofagicos exiraesofagicos

Sindromes Sindromes con Asociaciones Asociaciones

somaticos lasion esofagica establecidas propueslas
Sindrome tipico de Esofagitis por reflujo Tos por reflujo Faringitis
refiujo (Los Angeles ”)

Laringitis por Sinusitis
Sindrome de dolor Eséfago de Barrett reflujo
toracico por reflujo Fibrosis pulmonar
Adenocarcnoms Asma por reflujo Idopatica

Erosion dental por Otitis media
reflujo recurrents

Adaptado de Vakil N et al. The Montreal definition and classification of
gastroesophageal reflux disease: A global evidence-based consensus. Am J
Gastroenterol 2006; 101(8): 1900-20%%,

Desarrollo del Cuestionario

Los rubros del cuestionario fueron obtenidos de revision de la literatura, grupos de discusién, clinicos
expertos y analisis de pruebas psicoldgicas de pacientes con estas enfermedades. Se realizdé una
evaluacidn clinica de los rufos seleccionados. Se descargaron los datos en la siguiente base de datos:
Rubros que fueron mencionados recientemente y que fueron aplicables a pacientes con ERGE y con

dispepsia, rubros mencionados por un solo paciente, rubros con aspecto de vida sexual.

13
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Criterios de inclusién: Pacientes de 18 a 80 afios enviados a endoscopias por los sintomas

gastrointestinales. Que entendieran la totalidad del cuestionario.

Criterios de exclusion: Pacientes con sindrome de intestino irritable, otro problema quirdrgico o
médico significativo, problemas psiquiatricos, demencia y pacientes tratados con antisecretores o pilo
pack que fueron enviados para endoscopia no fueron incluidos. Lo solicitado va de acuerdo a lo
sucedido en la ultima semana. Escala tipo Likert de 7 puntos para describir los sentimientos como el
grado de malestar (nada, esporadico, un poco, a veces, moderado, mucho, demasiado), frecuencia de
problema (nunca, casi nunca, en ocasiones, algunas veces, la mayor parte del tiempo, casi todo el

tiempo, todo el tiempo).

Se cotejaron las preguntas contra estudio de endoscopia demostrando que los pacientes con ulcera
duodenal presentaban mayor estrés emocional ay aquellos con Ulcera gastrica mayor dafo funcional.
Los pacientes con endoscopia normal fueron los que tuvieron los niveles mas bajos en dafio emocional

y vitalidad.

CALIDAD DE VIDA

La utilizacion del concepto de Calidad de Vida (CV) puede remontarse a los Estados Unidos después de
la Segunda Guerra Mundial, como una tentativa de los investigadores de la época de conocer la
percepcion de las personas acerca de si tenian una buena vida o si se sentian financieramente seguras

(31-32).

Su uso extendido es a partir de los sesentas, cuando los cientificos sociales inician investigaciones en
CV recolectando informaciéon y datos objetivos como el estado socioeconédmico, nivel educacional o
tipo de vivienda, siendo muchas veces estos indicadores econémicos insuficientes (Bognar, 2005), dado

que sélo eran capaces de explicar un 15% de la varianza en la CV individual.

Frente a esto, algunos psicdlogos plantearon que mediciones subjetivas podrian dar cuenta de un
mayor porcentaje de varianza en la CV de las personas, toda vez que indicadores psicolégicos como la

felicidad y la satisfaccion explicaban sobre un 50% de la varianza (31,33).

Para algunos autores, el concepto de CV se origina a fin de distinguir resultados relevantes para la
investigacion en salud, derivado de las investigaciones tempranas en bienestar subjetivo y satisfaccién

con la vida (34).

14
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El hecho que desde sus inicios haya estado vinculado a otras variables psicoldgicas que involucran en si
mismas el concepto de bienestar, ha posibilitado que, a la fecha, ain muchos investigadores no
diferencien claramente en sus estudios cada concepto o lo utilicen de manera indistinta. Tal como lo
comenta Meeberg (32), muchos otros términos como satisfaccién con la vida, bienestar subjetivo,
bienestar, autoreporte en salud, estado de salud, salud mental, felicidad, ajuste, estado funcional y
valores vitales son usados para designar CV, agregando ademas que muchos autores no definen lo que

para ellos significa CV, introduciendo confusién acerca de lo que intentan referir.

Datos complementarios a esta idea son proporcionados por Gill & Fenstein (35), quienes, en una
revisiéon de articulos sobre CV, encuentran que sélo un 35% de los modelos evaluados tenian un
desarrollo conceptual complejo, cerca de un 25% de los autores no definia CV y mas del 50% de los
modelos no diferenciaba entre CV vy los factores que la influencian. Reportes similares son informados

por Taillefer,

Buunk (36), quienes en una revisidon sobre modelos existentes en la literatura sobre CV, plantean que
desde que este concepto comenzd a atraer el interés de los investigadores en los afios 60, ha habido un
rapido incremento en su uso, el cual ha evidenciado problemas tanto en la definicién del concepto, las

dimensiones que le comprenden, su medicidn y los factores que la pueden influenciar.

Esta gran dispersion y diversidad de concepciones puede derivar de la naturaleza diversa del concepto
(37) o bien a que este es un término multidisciplinario (33). Asi, los economistas tenderan a centrar su
medicion en elementos tangibles de la CV y, por otro lado, los cientificos sociales lo haran en la
percepcion individual sobre la CV. El concepto de CV actualmente incorpora tres ramas de las ciencias:
economia, medicina y ciencias Sociales. Cada una de estas disciplinas ha promovido el desarrollo de un

punto de vista diferente respecto a cémo debiera ser conceptualizada la CV (38).

En la Tabla se encuentran definiciones aportadas por diversos autores al referirse a la CV.

15
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Referencia Definicién Propuesta

Ferrans (1990L) Calidad de vida general definida como el bienestar personal derivado de la satisfaccion o nsatisfaccicn con
areas que son mmportantes para €l o ella.

Homguist (1921} Define en témunes de satisfaccion de necesidades en las esferas fisica, psicologica, social, de actividades,
material y estructural.

Shaw (1977) Define la calidad de vida de manera objetiva v cuantitativa, disefiando una ecuacion gque determina la calidad

de vida mdmvidual: QL=INE x (H+5), en donde NE representa la dotacion natural del pacients, H la conti-
bucion hecha per su hogar v su farmbia & la persona v 5 la contmbueién hecha por la sociedad. Criticas: la
persona no evalia por sl misma, segunde. no puede haber cero calidad de vida.

Lawton (2001) Evaluacion multidimensional, de acuerdo a criterios infrapersonales y socio-normativeos, del sistema personal
v ambiental de in mdividue.

Haas (1999) Evaluacton multidimensienal de ciroumstancias mdividuales de vida en ] contexto cultural v valdrnico al
que se pertenece.

Bigelow et al., (1991) Ecuacién en donde se balancean la satisfaccidn de necesidades v la evaluacidn subjefiva de bienestar.

Calman (1987) Satisfaceion. alegria. realizacion v 1a habilidad de afrontar .. medicion de la diferencia. en um tiempo, entre

la esperanza v expectativas de una persona con su experiencia individual presente.
Martin & Stockler (19%98)  Tamaifio de la brecha entre las expectativas individuales y la realidad a menor intervalo, mejor calidad de vida.
Opong et al., (1987) Condiciones de vida o experiencia de vida.

CALIDAD DE VIDA 'Y REFLUJO

éCudl es la calidad de vida de un paciente con reflujo GE?
¢Qué esferas de su existencia se deterioran con la enfermedad?
¢Hasta qué grado los problemas de comunicacion impiden explorar este aspecto?

La presencia de reflujo gastroesofagico produce una serie de sintomas como quemazon, regurgitacion
acida y disfagia que pueden o no acompanarse de alteraciones endoscépicas. Existe una nutrida serie
de investigaciones que han puesto de manifiesto el deterioro de la calidad de la vida de quienes
padecen este cuadro con independencia del hallazgo de alteraciones visibles en los estudios

complementarios.

Los indices de calidad de vida aplicados a esta poblacién demuestran que se encuentran muy por
debajo de los promedios para la poblacién sana. Este deterioro es comparable al que producen una

serie de enfermedades crénicas graves como diabetes, artritis o insuficiencia cardiaca congestiva.

Los motivos mencionados con mds frecuencia como responsables de esta situacién han sido:
alteraciones del suefio, disminucion de la vitalidad, dolor generalizado, alteraciones de la sexualidad y

ansiedad acerca de los origenes de los sintomas.

Los sintomas nocturnos han mostrado un fuerte impacto en el deterioro cualitativo observado.
Este trastorno tiene un impacto considerable en la productividad, ausentismo laboral y en la vida fuera
del ambito del trabajo.

Pese a que existen tratamientos efectivos disponibles para este trastorno y suficiente evidencia de su
capacidad para restablecer los pardmetros de calidad de vida rapidamente; los problemas de
comunicacion entre médicos y pacientes imponen una barrera que es responsable de los malos

resultados presentes y del alto grado de insatisfaccion que los pacientes evidencian.
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La comprensidn profunda de la experiencia del paciente y de su punto de vista asi como la aplicacion
regular de escalas de calidad de vida pueden ser instrumentos eficaces para superar la preocupante

situacién actual.

La mayor parte de los estudios extranjeros sobre esta enfermedad ha sido realizada en poblaciones
muy particulares: adultos mayores, familiares o amigos de los hospitalizados e incluso en
discapacitados mentales, embarazadas, pacientes en hemodialisis, gemelos y deportistas, mediante la
utilizacion de instrumentos sin validacion previa ni de su real capacidad de reproducibilidad en la

medicién y aplicados con metodologia controversial.

El impacto de la ERGE sobre la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes es de mucha
importancia y estd bastante fundamentado, y el modo como los sintomas afectan la vida del paciente
han sido motivo de estudios recientes. La calidad de vida puede medirse con cuestionarios genéricosy

especificos de la enfermedad.

Los cuestionarios genéricos son faciles de entender y permiten la comparacién de la calidad de vida de
diferentes enfermedades, tratamientos y poblaciones. Tanto los cuestionarios genéricos como
especificos de la ERGE ofrecen una clara y consistente evidencia de que los pacientes con pirosis se

preocupan por los sintomas presentados, y porque esta enfermedad puede afectar su calidad de vida.

La ERGE también genera altos costos de tratamiento médico a largo plazo, lo que lleva muchas veces a

la automedicacién y a adoptar conductas terapéuticas como la cirugia.

En el Consenso Latinoamericano basado en la evidencia sobre la ERGE se demostré que no hay un
estudio patrén de oro para el diagndstico y que, en general, se diagnostica principalmente en funcién
de los sintomas comunicados por los mismos pacientes. La mayoria de los pacientes que consultan a su
médico por sintomas de ERGE no tienen alteraciones de la mucosa esofégica y, ademas, la endoscopia
estd raramente disponible en la atencidn primaria, donde este proceso se diagnostica y trata con mas

frecuencia.

Algunos estudios de prevalencia de ERGE en poblaciones generales similares a la nuestra, como Chile,
han mostrado resultados de 52,8% y se ha encontrado asociacién con el género femenino y el consumo

de alcohol.

Asi mismo, estudios en otras poblaciones como el de Nueva Zelanda se encontré una prevalencia de

30% y en Bélgica una prevalencia del 28%.
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En China, con similares valores de prevalencia, también hallaron asociacidn con el sexo femenino y el

consumo de alcohol.

En Chile, se realizd un estudio en una poblacidn universitaria y se hallé valores de 38% para pirosis y
55% para regurgitacion, lo que mostrd una elevada prevalencia de sintomas por reflujo

gastroesofdagico.

La definicion mas clara para calidad de vida relacionada con la salud es la que utiliza el grupo WHOQL:
“Percepcién que tiene el individuo de los efectos de una enfermedad o de la aplicacion de un
tratamiento, en diversos ambitos de su vida; en especial, de las consecuencias que provoca sobre su

|”

bienestar fisico, emocional o socia

ESTUDIOS PREVIOS

Kulich (39) evalud en 42 pacientes alemanes con sintomas de ardor de estdmago (edad: M = 47,5, + / -
14,6; varones = 44,4%) que completaron la traduccidn al aleman de RSG, el QOLRAD, el Short Form-36
(SF-36) y la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HAD). Reporté que la fiabilidad de
consistencia interna de GSRS varié 0.53 a 0.91 y de .90 a 0.94 QOLRAD, respectivamente. La fiabilidad
test-retest de 0.49 a 0.73 GSRS varié y de QOLRAD 0.70 a 0.84. Los dominios relevantes de la GSRS y las
puntuaciones de dominio QOLRAD una correlacién significativa. GSRS dominios de dolor abdominal y
estrefiimiento correlacionadas (negativamente) con la mayoria de los dominios del SF-36. Los dominios
correspondientes QOLRAD una correlacion significativa con todos los dominios del SF-36. Concluyé que
las caracteristicas psicométricas de la traduccidn al aleman de la RSG y QOLRAD fueron adecuadas, con

una fiabilidad y validez satisfactoria. La fiabilidad del dominio dolor abdominal GSRS fue moderada.

Kulich (40) evalud en ciento treinta y cinco pacientes con sintomas de la pirosis (edad media: 44, SD =
14,6; mujeres = 60.7%) que completaron la traducciéon al polaco de RSG, la version de la acidez de la
QOLRAD, el Short Form-36 (SF-36) y la Ansiedad y Depresidon Hospitalaria (HAD). Setenta pacientes
fueron programados para una segunda visita de una semana mds tarde para completar los RSG vy
QOLRAD nuevo. La fiabilidad de consistencia interna de GSRS oscilaron desde 0,58 hasta 0,88 y de
QOLRAD 0,84 a 0,95, vy la fiabilidad test-retest de GSRS oscilaron desde 0,34 hasta 0,63 y de QOLRAD
0,51 a 0,74. Los dominios correspondientes de los RSG, "reflujo", "dolor abdominal" y "indigestién", y
todas las puntuaciones de dominio QOLRAD significativamente correlacionados. GSRS dominios de
"dolor abdominal" y "indigestién" se relacionaron con todos los dominios del SF-36. Todos los dominios
QOLRAD una correlacion significativa con todos los dominios del SF- 6. Concluyd que las caracteristicas

psicométricas de las traducciones polacas de RSG y QOLRAD fueron encontradas adecuadas, con una

18

——
| —



fiabilidad y validez satisfactoria. La fiabilidad test-retest de la GSRS "reflujo" de dominio sin embargo no

fue 6ptima.

Kulich (41) evalud en ciento treinta y seis pacientes con sintomas de la pirosis (edad: M = 47,3, SD =
13,4; mujeres = 58,1%) que completaron la traduccion al hingaro de RSG, la versidn de la acidez de la
CDV-RAD, el Short Form-36 (SF -36) y la escala de Ansiedad y Depresion Hospitalaria (HAD).Ochenta y
siete pacientes fueron programados para una segunda visita de una semana mas tarde para completar
los RSG y QOLRAD nuevo.La fiabilidad de consistencia interna de GSRS oscilaron desde 0,62 hasta 0,84
y de 0,88 a 0,94 QOLRAD, v la fiabilidad test-retest de .52 a .82 GSRS a distancia y de QOLRAD 0,68
hasta 0,82. Los dominios correspondientes de los RSG, 'reflujo’, 'El dolor abdominal "y la" indigestiéon ",
y las puntuaciones de dominio QOLRAD significativamente correlacionados. Todos los dominios GSRS
excepto 'reflujo’' fuertemente correlacionadas (negativamente) con todos los dominios del SF-36. Todos
los dominios QOLRAD una correlacidn significativa con todos los dominios del SF-36. Las caracteristicas
psicométricas de las traducciones de Hungria de RSG y QOLRAD fueron encontradas adecuadas, con
una fiabilidad y validez satisfactoria. La fiabilidad test-retest de dominio de "reflujo" la GSRS era, sin

embargo, no éptimo.

Kulich (42) Evalué 1166 que completaron el cuestionario QOLRAD en la visita 1 (basal), visita 2 (después
de las 2, 4 u 8 del tratamiento agudo con 40 mg de esomeprazol una vez al dia), y visitar 4 (después de
6 meses con esomeprazol en la demanda de 40 mg una vez al dia o continua esomeprazol 20 mg una
vez al dia).Los sintomas fueron evaluados en cada visita, y la satisfaccién del paciente fue evaluada en
las visitas 2 y 4. De los 1166 pacientes que participaron en el estudio, el 97,3% tenian pirosis moderada
o grave y el 55,5% tenian regurgitacidn moderada o grave al inicio del estudio. En la visita 2, los
sintomas de pirosis y regurgitacién fueron de intensidad leve o ausente en el 96,7% y 97,7%,
respectivamente, y el 95,3% de los pacientes informaron estar satisfechos con el tratamiento. La
consistencia interna y fiabilidad del cuestionario QOLRAD (rango: 0,83-0,92) apoya la validez de
constructo. La validez convergente fue de moderada a baja. Conocidos los grupos de validez fue
confirmada por una correlacién negativa entre la puntuacién QOLRAD vy la gravedad clinico-evaluado
de sintomas de ERGE. Los tamarios del efecto (1,15 a 1,93) y los medios de respuesta estandarizada
(1,17-1,86) mostraron buena respuesta a los cambios. Los sintomas de ERGE tenido un impacto

negativo en la vida de los pacientes. Concluyd que las caracteristicas psicométricas de la traduccion
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holandesa del cuestionario QOLRAD fueron satisfactorias, con una buena fiabilidad y sensibilidad al

cambio, a pesar de la validez convergente fue el mejor de los moderados.

Kulich (43) evaludé 152 pacientes consecutivos con sintomas de pirosis (media + / - 46,5 afios DS + / -
16,2 afos y los machos 40,1%) que completaron la traduccidn italiana de GSRS, la versidn de la acidez
de la QOLRAD, el 36-ltem Short-Form Health Survey (SF- 36), y la escala de Ansiedad y Depresion
Hospitalaria (HAD). La fiabilidad de consistencia interna de GSRS varié desde 0,62 hasta 0,76 y de
QOLRAD 0,77 a 0,89.Los dominios relevantes de la GSRS ("reflujo", "Dolor abdominal" y la
"indigestion") y las puntuaciones de dominio QOLRAD una correlacién significativa. Dominios GSRS
"reflujo" y "dolor abdominal" una fuerte correlacién (negativa) con la mayoria de los dominios del SF-
36. Del mismo modo, todos los dominios QOLRAD una correlacién significativa con todos los dominios
del SF-36. Concluyd que las caracteristicas psicométricas de las traducciones italianas de RSG y QOLRAD

fueron encontrados para ser bueno, con una fiabilidad y validez satisfactoria.

Kulich (44) evalud ciento cincuenta y ocho pacientes con sintomas de pirosis (edad: 51,0; DE: 16,3 afios;
los hombres: 42,4%) completaron la traduccion al espaiol de los RSG, la versién de la pirosis QOLRAD,
el Short Form-36 (SF-36) y el hospital de (HAD) escala de ansiedad y depresidn. Setenta y seis pacientes
se les dio una cita para una segunda visita después de una semana, para llenar los RSG y QOLRAD
nuevo. La fiabilidad de la consistencia interna de los GSRS fue 0,59-0,83 y la de la QOLRAD: 0.87-0.95, y
test-retest fiabilidad de los GSRS fue 0,44-0,63 y QOLRAD: 0.77-0.85. Puntuacidon de los dominios
importantes de la GSRS "reflujo", "dolor abdominal" y "indigestién" y, sobre todo los de la QOLRAD una
correlacién significativa. El dominio "dolor abdominal" de la GSRS tenia una fuerte correlacién
(negativa) con los dominios relevantes del SF-36.EI QOLRAD dominios se correlacionaron
significativamente con todos los dominios relacionados con el SF-36. Concluyd que las caracteristicas
psicométricas de la traduccidn al espafiol de la RSG y QOLRAD eran buenas, con una fiabilidad y validez
satisfactoria. Sin embargo, la fiabilidad test-retest del "reflujo" de dominio de los GSRS no era éptima.

Hongo (45) evalud 224 pacientes japoneses con pirosis y 24 sujetos sanos participaron en el estudio,
72% de los pacientes presentaban pirosis 1-3 veces a la semana, 84% informd que sus sintomas eran
leves. La validacién psicométrica de la QOLRAD-J mostrd que cargas factoriales> 0,55 para 19 de los 25
elementos de la estructura de cinco factores. Coeficientes de correlacién de Pearson para las
correlaciones inter-item en el mismo dominio que eran todos> 0,30, lo que demuestra la fiabilidad. La
fiabilidad de consistencia interna fue buena (alfa de Cronbach, 0.83 a 0.94). Entre elementos de las

correlaciones entre dominios varié desde 0,70 hasta 0,80, lo que indica una fuerte correlacion. Cada
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dominio QOLRAD-J se correlaciond positivamente con al menos cinco de los ocho dominios del SF-36
(Pearson r> o = 0,3). Las correlaciones negativas entre la frecuencia QOLRAD-J y paciente informé-y la
gravedad de los sintomas de acidez indica disminucién de su calidad de vida con sintomas cada vez
mayores. Todos los dominios de la QOLRAD-J fueron capaces de diferenciar entre grupos de pacientes
cuyo estado de salud difieren de acuerdo a la severidad y la frecuencia de la acidez estomacal, lo que
confirma la validez de los grupos conocidos. Los pacientes con acidez estomacal tuvieron disminuciones
clinicamente significativas en las puntuaciones del SF-36 en comparacidon con la poblacién general
japonesa. Concluyd que las caracteristicas psicométricas de la QOLRAD-J han demostrado una buena
validez y fiabilidad. EI QOLRAD-J puede ser utilizado para evaluar la calidad de vida en pacientes

japoneses con el ardor de estdmago.

Kulich (46) evalué 853 pacientes (africanos, hungaros, polacos, alemanes e italianos) con sintomas de
dispepsia que completaron el RSG, el QOLRAD, el SF-36 y la HDS.La fiabilidad de consistencia interna de
los GSRS fue 0,43-0,87 y 0,79-0,95 de la QOLRAD. La fiabilidad test-retest de los GSRS fue 0,36-0,75 y
0,41-0,82 de la QOLRAD. De dominio GSRS dolor abdominal se correlaciond significativamente con
todos los dominios QOLRAD en la mayoria de las versiones de idioma, y con el SF-36 El dolor corporal
en todas las versiones. Dominios QOLRAD correlacionaron significativamente con la mayoria de los
dominios del SF-36 en la mayoria de versiones. Ambos cuestionarios fueron capaces de diferenciar
entre los pacientes cuyo estado de salud difieren de acuerdo a la frecuencia de los sintomas y la
gravedad. Concluyd que las caracteristicas psicométricas de las diferentes versiones linglisticas de la
RSG y QOLRAD resultaron ser adecuados, con una confiabilidad y validez. El RSG y QOLRAD resultaron
ser Utiles para la evaluacién de los sintomas dispépticos y su impacto en la vida diaria de los pacientes

en ensayos clinicos multinacionales.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢Sera factible documentar una adecuada fiabilidad y validez de la traduccidn al espaiol de la escala de
evaluacion de sintomas gastrointestinales (GSRS) y el QOLRAD en pacientes mexicanos con diagndstico

de ERGE?.

21

——
| —



JUSTIFICACION

La pirosis es el primer sintoma de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE), y el diagndstico se
realiza mediante la evaluacion de la sintomatologia subjetiva de los pacientes, a menos que se realice
una endoscopia. La pirosis afecta a importantes aspectos de la vida de los pacientes, tales como tener
un buen descanso nocturno y la posibilidad de comer y beber lo que quieran. Por tanto, la valoracion
de cémo los sintomas gastrointestinales altos afectan a la calidad de vida relacionada con la salud
ofrece una importante informacién sobre el estado de salud de los pacientes y sobre cdmo perciben los
diferentes tratamientos. Esta informacién es de interés para los clinicos, permitiéndoles adecuar el
mejor tratamiento a las necesidades individuales de cada paciente. Esto es especialmente cierto en los
pacientes con ERGE no erosiva o no investigada y en la dispepsia funcional en los cuales el éxito del
tratamiento soélo puede ser evaluado por la percepcidn de los sintomas. Existe la posibilidad de medir el
resultado del tratamiento en ensayos clinicos a través de instrumentos de medida de los resultados
comunicados por los pacientes (RCP); sin embargo, estos instrumentos deben estar extensamente
documentados de acuerdo a los estandares cientificos y a unos criterios reguladores satisfactorios,
particularmente desde la perspectiva del uso para la publicidad y promocién. El criterio regulador es
doble: linglisticamente la adaptacion transcultural y por otra parte la documentacién psicométrica. La
traduccidn y la adaptacion transcultural de la version espafiola del cuestionario de calidad de vida de
reflujo y dispepsia (QOLRAD) se han realizado de acuerdo a las ultimas guias espafiolas sin embargo, no
existe una validacion en poblacion mexicana de ahi la importancia del presente estudio. Sus

propiedades psicométricas quedan por ser documentadas.

OBIJETIVO

Documentar la confiabilidad y validez de la traduccidn al espafol de la escala de evaluacién de

sintomas gastrointestinales (GSRS) y el QOLRAD en pacientes mexicanos con diagndstico de ERGE.

HIPOTESIS

Se documenta la confiabilidad y validez de la traduccidn al espafiol de la escala de evaluacién de

sintomas gastrointestinales (GSRS) y el QOLRAD en pacientes mexicanos con diagndstico de ERGE
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encontrando similitudes en el alfa de Cronbach con los datos reportados en estudios en poblacion

espafola.

MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO

De acuerdo con los criterios establecidos por Feinstein, los ejes bdsicos para la arquitectura de una
investigacion estan basados en ideas que tratan de definir el propdsito de una investigacién, el tipo de
agentes usados en el estudio, la distribucion de dichos agentes, el nimero de estados temporales y los
componentes de un grupo de datos.

El estudio se cataloga segun la clasificacién de Alvan Feinstein:

e De acuerdo a su propdsito general: Comparativo.

e De acuerdo a la colocacién de los agentes: Escrutinio.

e De acuerdo a su direccién temporal: Transversal.

e De acuerdo a los componentes de los grupos: Homodémico.
e De acuerdo a la recolecciéon de datos: Ambilectivo.

Poblacidn en estudio; seleccidon y tamaiio de la muestra

Para el calculo de la muestra se tomd la siguiente férmula:

n= Zyp¥p*q
d2

n=resultado muestral

Z,/, = nivel de confianza 1.96 (95.5%)

p = proporcidn esperada (en este caso 5% = 0.05)
g=1-p (en este caso 1-0.05 = 0.95)

d = precisién (en este caso deseamos un 5%).
Donde:

n= 1.962_* 0.05 *0.95 n=_ 0.182 n=72.8

0.05° 0.0025
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Pacientes

Criterios de inclusion

- Pacientes Mexicanos.

- Que sepan leer y escribir

- Que firmen el consentimiento informado

- Rango de edad de 18 a 70 afios.

- Pacientes con sintomas comprobados de pirosis actual o previa.

- La pirosis debe ser el Unico sintoma o el predominante sobre otros sintomas dispépticos.

Criterios de exclusion

- Pacientes con diagnéstico de sindrome de intestino irritable.

- Pacientes con otras enfermedades médicas o quirdrgicas significativas, enfermedad
psiquidtrica mayor o demencia.

- Pacientes en tratamiento diario con acido acetilsalicilico (AAS) u otros antiinflamatorios no

esteroideos (AINE).

Se recogerdn variables demograficas (edad, raza, sexo, estatus familiar y situacién laboral), historia
médica, historia de enfermedad gastrointestinal y frecuencia y severidad de pirosis. Se valorara la
intensidad de los sintomas de los pacientes usando una escala de cuatro graduaciones: 0, ninguno: no
sintomas; 1, leves: existencia de signos o sintomas, pero facilmente tolerados; 2, moderados:
sintomatologia suficiente para causar alteracidon con las actividades normales; 3, severos: incapacidad
con imposibilidad para realizar las actividades normales. Todos los datos seran registrados en un

formulario electrénico.

DEFINICION DE VARIABLES

Variables categéricas:

1.- Sexo

Definicion conceptual: Se refiere al género del sujeto ya sea masculino o femenino.

Definicion operacional: En la escala se define como masculino o femenino.

2.- Profesion

Definicion conceptual: Definido como el tipo de trabajo que realiza el entrevistado.
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Definicion operacional: Dentro del estudio la profesién es medida en 4 puntos, Desempleado, Hogar,

Estudiante, Empleo, Subempleo y Profesionista.

Variables dimensionales:

3.- Edad

Definicion conceptual: Digase del tiempo medido en afos que ha vivido el entrevistado.

Definicion operacional: Esta es anotada en la escala por el entrevistado.

4.- Escolaridad

Definicion conceptual: Es el grado maximo de estudios que el encuestado ha alcanzado siendo Primaria
(6 afios), Secundaria (3 afios), Preparatoria o Bachillerato (3 afios), Licenciatura (5 afios), y Maestria (2

afios).

Definicion operacional: La escala valora el grado maximo de estudios del encuestado en numero de

afos, utilizando de referencia lo mencionado anteriormente.

INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Formato de Datos Clinico Demograficos

El formato de datos clinico-demograficos disefiado previamente se compone de diversos reactivos, en
donde se registra y concentra la informacidn necesaria de las principales caracteristicas demograficas y
clinicas de cada uno de los pacientes evaluados. Para la aplicacion de este formato, es necesario
realizar un interrogatorio dirigido al paciente

La seccién de "Datos Generales" contiene la ficha de identificacién del paciente, en donde se incluye la
edad del paciente al momento del estudio, el género, su estado civil, la escolaridad del paciente
completada en afos y su ocupacion en la actualidad.

La seccidon denominada “Diagndstico y Caracteristicas del Padecimiento” se compone de duracidn del

episodio actual y duracion de la enfermedad.

Escala de evaluacidn de sintomas gastrointestinales
La GSRS es un instrumento especifico de la enfermedad que incluye 15 items agrupados en 5 bloques
en funcion de los diferentes sintomas gastrointestinales. Los 5 grupos de sintomas representan reflujo,

dolor abdominal, indigestidn, diarrea y estrefiimiento. La GSRS tiene una escala tipo Likert de 7 grados,
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donde el 1 representa la opcién mas positiva y el 7 la mas negativa. La GSRS no ha sido validada en

México.

Cuestionario de calidad de vida en reflujo y dispepsia

La version de pirosis del QOLRAD es un instrumento especifico de enfermedad que incluye 25 items
combinados en 5 dimensiones: estrés emocional, alteraciones del suefo, vitalidad, problemas con
comidas y bebidas y funcién fisica/social. Las preguntas estan formuladas sobre una escala tipo Likert
de 7 grados, desde nunca hasta todo el tiempo deimpacto de los sintomas sobre el funcionamiento
diario. La fiabilidad y validez y la sensibilidad del QOLRAD ha sido extensamente documentada en
estudios internacionales en pacientes con pirosis, asi como la valoracidn del impacto del ERGE sobre la
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de estos pacientes. Sin embargo no se cuenta con
estudios de validacién en México.

Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion

La HAD contiene 14 items divididos en 2 subescalas, una para ansiedad (7 items) y otra para depresion
(7 items), en las cuales el paciente clasifica cada item en 4 puntos. La puntuacién mas alta indica la
presencia de problemas. Un punto de corte mayor de 11 define los casos, entre 8 y 10 son casos
probables y menor de 7 define un «no caso». La validez y fiabilidad de la HAD han sido demostradas en

importantes estudios.

ANALISIS ESTADISTICO

Fiabilidad

La consistencia interna estd referida a la extensidn en la cual los items estan interrelacionados. El
coeficiente alfa de Cronbach es uno de los métodos de valoracion de la consistencia interna y es el mas
utilizado para este propésito. El coeficiente alfa de Cronbach sera calculado en cada dimensién del
instrumento para medir la fiabilidad de la consistencia interna. Un alto coeficiente alfa (mayor o igual a
0,70) sugiere que los items dentro de una misma dimensidon miden el mismo constructo y soportan su
validez.

La fiabilidad test-retest estd referida a la estabilidad de una puntuacidn derivada de administraciones
seriadas de una misma medicidn. Al realizar mediciones repetidas en los mismos individuos en un
intervalo de tiempo suficientemente largo, presumiblemente asegura su independencia. En este
estudio las mediciones seran realizadas en fase estable. Un coeficiente de fiabilidad sobre 0,70 es

considerado como aceptable.
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Validez de constructo

La validez de constructo se refiere a si el indicador medido refiere la realidad del atributo. La validez de
constructo de la GSRS y del QOLRAD sera examinada por la validez convergente, discriminante y de
grupos conocidos. La validez convergente consiste en demostrar que la dimensién postulada de un
instrumento correlaciona de manera apreciable con todas las otras dimensiones, que la teoria sugiere
deberian estar relacionadas entre si. Esto serd examinado por: a) correlacionando el QOLRAD y la GSRS;
b) correlacionando el QOLRAD y la GSRS con el HAD y la valoracién clinica de los pacientes con
sintomas de pirosis. Se realizara coeficiente de correlacidon de Pearson de los tres instrumentos. Se
considerara una fuerte correlacién por encima de 0,60, moderada entre 0,30 y 0,60 y baja (muy baja)
correlacién por debajo de 0,30.

La descripcion de las caracteristicas demograficas y clinicas se realizard con frecuencias y porcentajes
para las variables categdricas y con medias y desviaciones estandar (D.E.) para las variables continuas.

Se utilizard el programa SPSS 20.0. El nivel de significancia estadistica se fijard en una p<0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se realizé de acuerdo a los principios generales estipulados en declaracién de Helsinki
(Asociacion Médica Mundial 2008). A todos los sujetos se les solicitard consentimiento informado,
mismo en el que se brinda la explicacién del estudio, ante dos testigos y el médico responsable. El no
participar en el proyecto no excluye al paciente de recibir la atencion médica necesaria y si se retira del
mismo, no afectard esa decisiéon su tratamiento. Los datos generados en la investigacion seran
utilizados unicamente con fines cientificos y no se les dard otro uso, salvo autorizacion escrita y expresa
de los pacientes y de los comités antes mencionados, guardando la absoluta confidencialidad de los
pacientes que accedan a participar.

Todos los procedimientos estardn de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud. Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccién I.
Investigacion sin riesgo; Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacidn documental
retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencidon o modificacién intencionada en
las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los
gue se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta. Los datos generados en la investigacion

serdn utilizados Unicamente con fines cientificos (Diario Oficial de la Federacion 1983).
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RESULTADOS

En total se incluyeron 75 pacientes en la primera evaluacion y 55 pacientes en la segunda evaluacion.
El diagnéstico fue realizado a juicio del investigador cuando el paciente tenia una historia de pirosis de
6 0 mas meses con uno o mas episodios de pirosis en los 7 dias previos a la inclusion.

El sintoma de pirosis fue definido como una «sensacién de ardor que sube desde el estdmago o la parte
baja del torax hasta el cuello». La edad de los pacientes fue 18 a 70 afios (M: 49; DE: 13.4), de los cuales
36 eran hombres y 39 mujeres. La mayoria de los pacientes (75%) tenian mas de 40 afios. Todos los
pacientes fueron de raza mestiza, el 58% estaban casados y el 34% estaban empleados a tiempo
completo. Se realizd una segunda visita a los 7 dias de la inclusion. No hubo cambios de tratamiento
durante el periodo entre la visita una y la dos.

Se incluyeron pacientes con severidad variable (leve, moderado y severo) de los sintomas. La mayoria
(67%) tenian sintomas moderados y el 10% tenia sintomas leves de pirosis. El 33% de los pacientes
habian presentado sintomas tres o cuatro veces por semanay el 41.5% mds de cinco.

Otras caracteristicas demograficas y clinicas se describen a continuacion:

Edad
Media (DE) 49 (13.4)
Sexo
Mujeres 52
Raza
Mestiza 100
Estado civil
Casado 57.6
Situacion laboral
33.7
Empleado a tiempo completo 5.4
Empleado medio tiempo 13.1
Desempleado 47.8
Ama de casa, estudiante, jubilado
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Duracion del episodio actual

27.3
<1 mes 31.2
1-6 meses 41.5
>6 meses
Duracion de la enfermedad
17.3
<1 aio 48.1
1-5 aios 34.6
>5 afos
Severidad de los sintomas en los ultimos 7 dias
22.8
Leves 66.7
Moderados 10.5
Severos
Frecuencia de los sintomas en los ultimos 7 dias
25.1
1-2 33.4
3-4 41.5

>5

La escala de evaluacion de sintomas gastrointestinales y el cuestionario de calidad de vida de reflujo y
dispepsia

Los sintomas que mads preocupaban a los pacientes fueron en el siguiente orden: «reflujo», «dolor
abdominal» e «indigestion». Los sintomas gastrointestinales fueron reflejados en el siguiente orden, en
las dimensiones del QOLRAD: «problemas con las comidas y bebidas», «vitalidad» y «estrés
emocional». Por tanto, los pacientes comunicaron que como consecuencia de sus sintomas no podian

comery beber lo que querian, su vitalidad habia empeorado y estaban emocionalmente estresados.

FIABILIDAD DE LA CONSISTENCIA INTERNA Y DEL TEST-RETEST

En la GSRS, el coeficiente alfa de Cronbach fue alto, con la excepcién del dominio «indigestidon» (0.65).
La fiabilidad test-retest en las dimensiones relevantes de la GSRS fueron satisfactoria excepto para

reflujo con 0.49
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Coeficiente alfa de Cronbach en la primera evaluacidn y confiabilidad test- retest (coeficiente de
correlacion intraclase) para el dominio de la escala de evaluacién de sintomas gastrointestinales

GSRS Escala de evaluacion de sintomas
gastrointestinales

¥ Alpha Cronbach ¥ CCl

0.87

Reflujo Dolor abdominal Indigestion Diarrea Estrefiimiento

CCI: Coeficiente de correlacién intraclase

En el QOLRAD la consistencia interna fue muy alta. En el QOLRAD la fiabilidad test-retest fue alta en todos los
dominios.

QOLRAD Cuestionario de calidad de
vida de reflujo y dispepsia

® Alpha Cronbach ™ CCI
0.89

Estrés emocional Problemas Funcion Alteraciéon de Vitalidad
comida/bebida fisico/social suefio

CCI: Coeficiente de correlacion intraclase

30

——
| —



VALIDEZ CONVERGENTE Y DISCRIMINANTE DE LA ESCALA DE EVALUACION DE SINTOMAS
GASTROINTESTINALES Y DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA DE REFLUJO Y DISPEPSIA

En la valoracion de la validez convergente y discriminante se usd el coeficiente de correlacidon de
Pearson. Los dominios relevantes de la GSRS: «reflujo», «dolor abdominal» e «indigestidon », estaban
significativamente correlacionados con todos los dominios del QOLRAD.

Se encontrd una correlacidn significativa entre la puntuacién del dominio «ansiedad» de la escala HAD
y el dominio «dolor abdominal» de la GSRS. Ademds hubo una correlacidn significativa entre la
valoracion clinica de la frecuencia y severidad de los sintomas y los dominios «reflujo » y «dolor
abdominal» (sélo para la severidad de los sintomas) de la GSRS. La depresién se correlacioné
negativamente con el dominio «vitalidad» del QOLRAD.

Finalmente, el QOLRAD y la valoracién clinica de la frecuencia y severidad de los sintomas se

correlacionaron significativamente en el sentido negativo esperado.

Coeficiente de correlacion (Pearson) entre los dominios de la escala de evaluacion de sintomas
gastrointestinales y el cuestionario de calidad de vida en reflujo y dispepsia

GSRS- QOLRAD

GSRS reflujo  GSRS dolor GSRS GSRS diarrea GSRS
abdominal _indigestién ((lullds)  —s— QOLRAD estrés
emocional
®— QOLRAD problemas

comida/bebida

== QOLRAD funcién
fisico/social
QOLRAD alteracion del
suefio

=== QOLRAD vitalidad
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VALIDEZ DE GRUPOS-CONOCIDOS DE LA ESCALA DE EVALUACION DE SINTOMAS
GASTROINTESTINALES Y DEL CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA DE REFLUJO Y DISPEPSIA

Todos los dominios de la GSRS y del QOLRAD fueron diferentes entre los grupos de pacientes cuyo
estado de salud era distinto segun la valoracidon clinica de la frecuencia y severidad de la

sintomatologia.

Coeficiente de correlacion (Pearson) entre los dominios de la escala de evaluacidn de sintomas
gastrointestinales y la escala hospitalaria de ansiedad y depresion

HAD- GSRS

® GSRS reflujo ™ GSRS dolor abdominal ™ GSRS indigestion ™ GSRS diarrea ™ GSRS estrefiimiento

HAD puntuacién ansiedad HAD puntuacién depresion

Coeficiente de correlacion (Pearson) entre los dominios del cuestionario de calidad de vida en reflujo
y dispepsia y la escala hospitalaria de ansiedad y depresién

HAD- QOLRAD

® HAD puntuacion ansiedad ® HAD puntuacién depresion
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Coeficiente de correlacion (Pearson) entre los dominios de la escala de evaluacion de sintomas
gastrointestinales y con la valoracidn clinica de la frecuencia y severidad de los sintomas

Frecuencia/ severidad
GSRS

® GSRS reflujo ® GSRS dolor abdominal ® GSRS indigestién

® GSRS diarrea ® GSRS estreiimiento

Frecuencia sintomas de pirosis Severidad sintomas de pirosis

Coeficiente de correlacion (Pearson) entre los dominios del cuestionario de calidad de vida en reflujo
y dispepsia y la valoracidn clinica de la frecuencia y severidad de los sintomas

Frecuencia/severidad- QOLRAD

B Frecuencia sintomas de pirosis

QOLRAD estl|és QOLRAD QOLRAD QOLRAD funcion QOLRAD vitali
emocional alteracion del probl masLI fisico/social
sueno comida/bebida
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DISCUSION

La ERGE es una enfermedad frecuente(47-49). Ademas, posee un riesgo significativo de generar
morbilidad asociada, lo que implica costos sustanciales en hospitalizaciones y terapéuticas
especializadas. Se estima que la prevalencia de esofagitis por reflujo es, probablemente, de un 5 a 10%
de los individuos que acuden a consultorios y policlinicos, que la estenosis secundaria puede
investigarse en un 10% de los pacientes con sintomas, que la metaplasia de Barrett puede encontrarse
entre 4,5% y 20% de los pacientes sintomaticos y que la incidencia de adenocarcinoma en pacientes

con esofago de Barrett es de 1:52 (50-53)

Es, por tanto, importante conocer la prevalencia de la ERGE en la poblacidn general, cuestion poco
estudiada y difundida entre los profesionales de la salud. La evidencia disponible concluye que la
presencia de sintomas tipicos no aseguran el diagndstico de ERGE, pero también dice que no hay un
estudio patrén oro para el diagndstico de esta enfermedad hasta ahora (Consenso Latinoamericano
basado en la evidencia sobre la ERGE). Es por eso que en este estudio, se ha considerado la
recomendacion dada por un grupo de expertos en Montreal, mediante la aplicacidn de un cuestionario

debidamente validado (54-56).

Existe un trabajo de tesis previo, realizado en 2007, cuyo objetivo fue explorar la prevalencia de
sintomas esofagicos sugerentes de ERGE en la poblacién adulta de Lima y Callao. Asi, fueron
encuestadas 713 personas y se encontré frecuencias de pirosis y regurgitacion, de 32.2% y 44.8%,
respectivamente. (57) Estas cifras fueron diferentes a las encontradas en el presente estudio en las
personas con ERGE: dolor toracico (20.37%), regurgitacion (19.31%) y tos nocturna (17.99%); y en las

personas sin ERGE: regurgitacion (30.53%), tos nocturna (25.95%) y dolor toracico (18.32%).

En los ultimos afios, se han publicado tres articulos en relaciéon a ERGE. El primero, se realizé en una
poblacion general de Wellington (Nueva Zelanda), donde se utilizdé un cuestionario previamente
validado que se aplicé a una muestra de 1 000 sujetos, seleccionada al azar de los registros electorales.
Se consultd no solo los sintomas de reflujo, sino, ademas, la dispepsia y la calidad de vida. No obstante,
con un porcentaje de respuesta apenas superior al 80%, se determiné una prevalencia de dispepsia de
34.2% y de reflujo de 30%, similar a la hallada en nuestro estudio (26.51%). Se encontrd, ademas,
asociacion entre los sintomas de ERGE y el habito de fumar, no asi con las variables edad e ingestion de

alcohol y aspirina. (58)
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En el segundo estudio, realizado en la poblacion general belga, se aplicd técnicas de muestreo y
posterior seleccidén aleatoria a 2 000 sujetos, a quienes se les preguntd por pirosis y ardor epigdstrico
entre otros sintomas. Se encontrd una prevalencia de pirosis de 28%, sin distribucién homogénea a lo
largo del pais; 56% de los sujetos con pirosis habian consultado al médico (incluso 45% de ellos ya
habia sido estudiado con endoscopia digestiva) y 59% tomaba medicacién indicada. (59)

En el presente estudio, la frecuencia de pirosis en la poblacién con ERGE estuvo en el cuarto lugar con
un 14.02%. El tercer trabajo fue realizado por un equipo de investigadores en la ciudad de Temuco, en
Chile, cuya metodologia fue muy bien descrita, y con 322 personas entrevistadas. La prevalencia de
ERGE fue de 52.8% y, asimismo, el sintoma de regurgitacion fue el mas frecuente (59.5%). Ademas, se

encontré asociacion entre la enfermedad y el sexo femenino.

En nuestro estudio, regurgitacion fue el segundo sintoma mas frecuente en las personas con ERGE
(19.31%) y también encontramos la asociacidn con el sexo femenino al igual que otros estudios. (60-61)
Este dato se explica por el mayor nimero de mujeres entrevistadas, puesto que se encontraron

diferencias significativas en las poblaciones con ERGE y sin ERGE en relacidn a sexo y edad.

Se analizé la informacidn cientifica de los dos primeros estudios referidos y se puso de manifiesto los
siguientes hechos: 1) escasez de literatura y carencias metodoldgicas en los estudios evaluados; 2) falta
de un instrumento de medicién. En la mayor parte de los estudios no existen evidencias de validaciéon
ni estudios de confiabilidad del instrumento utilizado; 3) existencia de sesgos propios en este tipo de
estudios, no existen evidencias de la aplicacién de herramientas metodolégicas tendientes a minimizar
potenciales sesgos. En cuanto a las carencias metodoldgicas en los estudios evaluados, estan
relacionadas con la poblacién blanca. Las muestras suelen ser poco representativas de la poblacion
blanco, y rara vez se menciona el tipo de muestreo utilizado o la determinacion del tamafio de la

muestra, lo que redunda en una inapropiada generalizacién de los resultados.
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CONCLUSIONES

Unas asociaciones claras y consistentes han sido encontradas entre los sintomas de pirosis y su impacto
en la calidad de vida de los pacientes. La importancia del estudio fue confirmada cuando los pacientes
comunicaron que los sintomas que mas les preocupaban fueron por orden de importancia: pirosis y
regurgitacion acida (reflujo), indigestion y dolor abdominal. Estos hallazgos estan en concordancia con

resultados previos sobre los patrones de sintomas en esta poblacion (63-64).

Aunque no los Unicos (64), dos de los instrumentos de medida mds establecidos, validados, fiables y
sensibles disponibles en este area son la GSRS y el QOLRAD, en los cuales se ha comprobado que tienen
unas excelentes caracteristicas psicométricas cuando se han testado en ensayos clinicos 35,36. Ademas
de facilitar el uso de estos instrumentos de medida, este estudio documentd las caracteristicas
psicométricas de la traduccién al espafiol de la GSRS y del QOLRAD. La consistencia interna de ambos
instrumentos de medida fue satisfactoria, pero la fiabilidad del test-retest del dominio «reflujo» de la
GSRS no fue 6ptima. La baja fiabilidad del test-retest del «reflujo» puede sugerir que los sintomas de
pirosis y regurgitacion acida pueden ser percibidos de manera distinta, en diferentes momentos en el
tiempo y/o que su intensidad puede variar considerablemente incluso en un corto periodo de tiempo.
Sin embargo, la dimensién del «reflujo» incluye pocos items, lo que puede conducir a disminuir la
fiabilidad (65). Son necesarios mas estudios para poder aclarar esta cuestién. Todos los dominios del

QOLRAD tuvieron una fiabilidad test-retest satisfactoria.

La validez de «constructo» de la GSRS y del QOLRAD también ha sido documentada. La puntuacion de
los dominios relevantes de la GSRS y del QOLRAD se correlacioné significativamente.

La moderada o baja correlacion entre los resultados comunicados por los pacientes, en el caso de la
GSRS vy la valoracidn clinica de la frecuencia y severidad de los sintomas, indica que la valoracién de la
sintomatologia deberia ser establecida entre el examen clinico y los resultados comunicados por el

paciente (68).

En conclusidn, la traduccidon espaiiola de la GSRS y del QOLRAD son confiables y vdlidas para su

utilizacidn en poblaciéon mexicana.
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ANEXO 1

CRONOGRAMA

CROMOGRAMA DE ACTIVIDADES

DISTRIBUCION TEMPORAL

ACTIVIDADES

MAYO

JUMIO JULIo

]

(45

1 | Determinacicn del problema de
investigacion

2 | Ubicacion del problema de
investigacion n el contexto de su
problematica

3 | Elaboracion de la introduccian

4 | Seleccion de los elementos
nacesarios al marco tedrico

5 | Elaboracion del marco tedrico

& | Formulacion de los objetivos

7 | Elaboracion de la hipotesis (definicion
conceptual v cperacional)

g | Seleccion del dispositive de prueba:
tipo de investigacion y disefio,
unidades de estudio

g | Definician de la astrategia
metodoldgica

10 | Aplicacion de cada instrumento de
investigacién (recoleccidn de
informacion)

11 | Procesamiento de informacian

12 | Elaboracion de conclusiones

13 | Elaboracion de propuesta

14 | Elaboracion de borrador final de la
resis

15 | Correccign de sefalamientos

16 | Entrega de la version final de la tasis

{impresa y n electronico)

——
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CARTA DE CONSENTIMIENTO

Nombre del Paciente:

Lo estamos invitando a participar en un estudio de investigacion del Centro Médico Nacional Siglo XXI, este
estudio requiere de su consentimiento voluntario. Lea cuidadosamente la siguiente informacion y no dude en
preguntar todo aquello que no entienda claramente.

Programa a Efectuar

El objetivo es estudiar por medio de entrevistas y escalas a pacientes que han sido diagnosticados con
enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Para el estudio, requerimos de su cooperacion con el objeto de contar con la mayor cantidad posible de
informacion sobre su padecimiento actual. Para el diagndstico y evaluacion de sus sintomas, se utilizaran
entrevistas médicas y escalas clinicas.

Procedimientos del estudio

Si usted acepta participar en este estudio, se le pedird contestar un cuestionario dirigido a conocer su
sintomatologia y calidad de vida. La realizacion de estas entrevistas no tiene riesgo alguno para usted.

3.- No se le cobrara ningun recargo econdmico por la realizacidn de las evaluaciones relacionadas con esta
investigacion.

4.- Su participacion es voluntaria y previa consulta con los investigadores asignados, podra retirarse del estudio
en el momento que lo desee sin que esto afecte su atencidn y tratamiento en esta Institucion.

Ventajas Posibles

1.- Las evaluaciones realizadas en este estudio permitiran conocer mejor la calidad de vida en pacientes con
enfermedad por reflujo gastroesofagico.

2.- Usted podra discutir con el responsable del estudio sobre los hallazgos de las entrevistas y estudios que se le
realicen.

Confidencialidad

Los datos obtenidos a partir de estas entrevistas son confidenciales. Se asignara un cddigo a los expedientes, por
lo que su nombre no aparecera en ninguno de los reportes o articulos cientificos que se elaboren con la
informacién obtenida.

Disposiciones Generales

Si usted tiene necesidad de informaciones complementarias no dude en comunicarse con la responsable del
proyecto, Dr. Fernando Daniel Chavez Osorio, durante horas regulares de trabajo al 044 55 14 68 18 21

Carta de Consentimiento

He leido la hoja de informacién y entiendo de qué se trata el estudio. He hablado directamente con el
responsable del estudio y ha contestado todas mis preguntas en términos que he podido entender. Entiendo que
puedo hacer cualquier pregunta en cualquier etapa del estudio.

Basado sobre esta informacion, acepto voluntariamente participar en este estudio.

Entiendo que puedo suspender mi participacion en el estudio en cualquier momento sin que esto tenga
consecuencias en mi cuidado médico. Mi identidad no sera revelada en ninguna referencia del estudio o sus
resultados. Ademas, recibi una copia de la hoja de informacion.
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¢ Contacto
Si tengo alguna pregunta, puedo contactar al Dr. Fernando Daniel Chavez Osorio, durante horas
regulares de trabajo al 044 55 14 68 18 21

Firma del Paciente Fecha

Nombre del Paciente

Firma del Testigo Fecha

Nombre del Testigo

Firma del Testigo Fecha

Nombre del Testigo

Firma del Investigador Fecha

Nombre del Investigador
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