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RESUMEN

INTRODUCCION: La carga clinica y socioeconémica de la en-
fermedad por reflujo gastroesofagico es considerable.
OBJETIVO: Describir el impacto de la pirosis como sintoma
principal de la enfermedad por reflujo gastroesofagico sobre
la calidad de vida relacionada con la salud en Espaiia, usan-
do instrumentos de medida de la enfermedad, genéricos y
especificos de los resultados comunicados por los pacientes.
PACIENTES Y METODOS: Pacientes con pirosis completaron las
versiones espaiiolas de la Escala de Evaluacion de Sintomas
Gastrointestinales (GSRS), del Cuestionario de Calidad de
Vida de Reflujo y Dispepsia (QOLRAD), el Short Form-36
(SF-36) y la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion
(HAD). También se registraron la frecuencia y gravedad de
la pirosis durante los 7 dias previos.

REsuLTADOS: Completaron el seguimiento 158 pacientes
(edad: 51 + 16; mujeres: 58%). El 61% de los pacientes
tenian sintomas moderados y el 73% habian presentado
sintomas 3 o0 mas dias en la semana previa. Los pacientes es-
taban mas preocupados por los sintomas de reflujo (media
del GSRS: 3,8, sobre una escala de 1 —no preocupado— a 7
—muy preocupado—), dolor abdominal (3,1) e indigestion
(3,1). Como consecuencia de sus sintomas tuvieron proble-
mas con la comida y la bebida (media del QOLRAD: 4,5, so-
bre una escala de 1 a 7, donde 1 representa el impacto mas
grave sobre el funcionamiento diario), de vitalidad (4,7) y de
estrés emocional (4,8). Esto condujo a un empeoramiento
global de la calidad de vida relacionada con la salud en to-
dos sus dominios (media del SF-36 de esta poblacién con pi-
rosis, comparada con la poblacion general espaiiola). Segiin
la escala de la HAD, el 28 % de los pacientes tenian ansiedad
y el 13% estaban deprimidos.
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CoNcLUSION: Existe una consistente evidencia de que la en-
fermedad por reflujo gastroesofagico empeora sustancial-
mente todos los aspectos de la calidad de vida relacionada
con la salud.

BURDEN OF GASTROESOPHAGEAL REFLUX
DISEASE. EVIDENCE FROM A RECENT
METHODOLOGICAL STUDY IN SPAIN

INTRODUCTION: The clinical and socioeconomic burden of
gastroesophageal reflux disease (GERD) is considerable.
Aim: The aim of this study was to describe the impact of he-
artburn on patients’ health-related quality of life (HRQL) in
Spain, using validated generic and disease-specific instru-
ments to measure patient-reported outcomes.

PATIENTS AND METHODS: Patients with symptoms of heart-
burn completed the Spanish versions of the Gastrointestinal
Symptom Rating Scale (GSRS), the Quality of Life in Reflux
and Dyspepsia questionnaire (QOLRAD), the Short Form-
36 (SF-36) and the Hospital Anxiety and Depression (HAD)
scale. The frequency and severity of heartburn in the pre-
vious 7 days were also recorded.

RESULTS: One hundred fifty-eight patients completed the as-
sessments (mean age: 51 years, SD = 16; 58 % female). Sixty-
one percent of the patients had moderate symptoms and
73% had symptoms on three or more days in the previous
week. Patients were most bothered by symptoms of reflux
(mean GSRS score of 3.8 on a scale of 1 [not bothered] to 7
[very bothered]), abdominal pain (3.1) and indigestion (3.1).
As a result of their symptoms, patients experienced pro-
blems with food and drink (mean QOLRAD score of 4.5 on
a scale of 1 to 7, where 1 represents the most severe impact
on daily functioning), impaired vitality (4.7) and emotional
distress (4.8). This led to impaired overall HRQL across all
domains (mean SF-36 score of this heartburn population
compared with a general population in Spain). The HAD
scale showed that 28% of patients were anxious and 13%
were depressed.

CoNCLUSION: There is consistent evidence that GERD subs-
tantially impairs all aspects of HRQL.
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INTRODUCCION

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) se ca-
racteriza por los sintomas o por el dafio de la mucosa eso-
fagica relacionado con el reflujo del contenido gastrico al
interior esofdgico. Las manifestaciones mds comunes son
la pirosis y/o la regurgitacion dcida', pero esto también
estd asociado con un nimero de manifestaciones extra-
esofédgicas, entre las que se incluyen el asma, el dolor to-
récico, las alteraciones del suefo y las enfermedades oto-
rrinolaringolégicas. La ERGE es una de las enfermedades
mads comunes en los paises occidentales, con una inciden-
cia y prevalencia crecientes en las ultimas décadas. M4s
del 40% de los adultos de la poblacién occidental esta
afectada de ERGE?, y muchos de ellos nunca consultan
con su médico®. Sin embargo, la pirosis y la regurgitacién
dcida son de las causas mds comunes de consulta en el
ambito de atencién primaria®®.

El impacto de la ERGE sobre la calidad de vida relaciona-
da con la salud (CVRS) de los pacientes tiene particular
importancia, ya que esta enfermedad en general se diag-
nostica principalmente en funcién de los sintomas comu-
nicados por los pacientes. La mayoria de los pacientes que
consultan a su médico por sintomas de ERGE no tienen
alteraciones de la mucosa esofdgica’ y, ademds, la endos-
copia estd raramente disponible en atencién primaria, don-
de este proceso se diagnostica y trata con mds frecuencia®.
Aunque los sintomas de la ERGE estdn bien documenta-
dos en la bibliografia, el modo en que afectan a la vida
diaria de los pacientes s6lo se ha estudiado recientemen-
te®?. La CVRS puede medirse con cuestionarios genéricos
y especificos de la enfermedad'’. Los primeros son faciles
de entender y permiten la comparacién de la CVRS de di-
ferentes enfermedades, tratamientos y poblaciones. Los
instrumentos especificos de cada enfermedad captan deta-
lles de los sintomas especificos y son mds sensibles que
los genéricos; ademds, son mds sensibles a tratamientos y
otros cambios a lo largo del tiempo'®!!,

El impacto de la ERGE sobre la CVRS en el norte de
Europa y EE.UU. estd bien documentado en estudios que
han dado a los pacientes la oportunidad de describir cémo
se ven afectadas sus vidas®'*>. Sin embargo, estos estu-
dios usan diferentes métodos en los diferentes paises, lo
que hace problematica la comparacion internacional del
impacto de la ERGE. Se ha realizado una serie de estu-
dios que emplean métodos estandarizados para medir el
impacto de la pirosis sobre la CVRS de los pacientes en
Espafia, Hungria, Italia, Alemania, Polonia y Sudéfrica.
En el presente articulo se ofrecen los resultados del estu-
dio usando las traducciones validadas de los cuestionarios
genérico y especifico de la enfermedad para medir los re-
sultados comunicados por los pacientes en Espafia.

PACIENTES Y METODOS

Seleccion de pacientes

Se eligié a pacientes con sintomas predominantes de pirosis, actuales o
previos, para participar en el estudio. La pirosis se definié como una «sen-
sacion de quemazon ascendente desde el estdomago o la parte baja del térax
que sube hasta el cuello». Se excluy6 a los pacientes que estaban diagnos-
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ticados de sindrome del intestino irritable o tlcera péptica, otras enferme-
dades médicas o quirtirgicas significativas, enfermedad psiquidtrica mayor,
asi como a aquéllos en tratamiento antiulceroso con antisecretores o anti-
Helicobacter pylori y remitidos a endoscopia de seguimiento o aquéllos en
tratamiento diario con dcido acetilsalicilico u otros antiinflamatorios no es-
teroideos. Los pacientes debian poder autocumplimentar los instrumentos
de medida de los resultados comunicados por los pacientes, sin que estu-
viera permitida la ayuda o interpretacion de los cuestionarios. El estudio se
llevé a cabo entre julio de 2001 y julio de 2002 en 19 centros de atencién
primaria. Se siguieron las guias de buena practica clinica (se obtuvo el con-
sentimiento informado por escrito de los pacientes y un comité ético inde-
pendiente aprobé el protocolo del estudio y el consentimiento, de acuerdo
con la Declaracion de Helsinki) y los pacientes eran libres para retirarse del
estudio cuando lo consideraran oportuno.

Variables demograficas y clinicas

Se recogieron las variables demogréficas de los pacientes (edad, raza, sexo,
situacion familiar y laboral); historia médica (incluyendo la historia de en-
fermedad gastrointestinal) y frecuencia de los sintomas de pirosis. Los in-
vestigadores también valoraron la gravedad de los sintomas de los pacien-
tes usando una escala de 4 graduaciones —O: ninguno (sin sintomas); 1:
leves (existencia de signos o sintomas, pero facilmente tolerados); 2: mo-
derados (sintomas suficientes para alterar las actividades normales); 3: gra-
ves (incapacidad con imposibilidad para realizar las actividades norma-
les)—. Todos los datos se registraron en un formulario de papel.

Impacto de los sintomas gastrointestinales
en la calidad de vida relacionada con la salud

Los pacientes completaron 4 instrumentos o cuestionarios: la Escala de
Evaluacion de Sintomas Gastrointestinales (GSRS)'®; la versin para piro-
sis del Cuestionario de Calidad de Vida en Reflujo y Dispepsia (QOL-
RAD)", la cual tiene excelentes propiedades psicométricas en ensayos
clinicos'®!; el formulario corto de salud 36 (SF-36)%, y la Escala
Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HAD)?'. Todos los instrumentos
de medida de los resultados comunicados por los pacientes se han testado
en términos de validez y fiabilidad'”?"?2. Todos se han traducido al espa-
fiol y validado lingiifsticamente de acuerdo con las gufas internacionales?.
La GSRS es un instrumento especifico de la enfermedad, que incluye
15 items agrupados en 5 bloques de sintomas, 3 relevantes de ERGE
(reflujo, dolor abdominal, indigestién) y 2 (diarrea y estrefiimiento) que
representan otros sintomas gastrointestinales. Se puntian en una escala
tipo Likert de 7 grados, desde el 1 (sin sintomas preocupantes) hasta el 7
(sintomas muy preocupantes). Su fiabilidad y validez estdn bien docu-
mentadas® y los valores normales de la poblacién general estan disponi-
bles®. Una traduccién al espafiol de la GSRS fue validada psicométrica-
mente en la misma poblacion del estudio®.

También se us6 un segundo instrumento especifico de enfermedad, la
version de pirosis del QOLRAD. Esta incluye 25 items combinados en
5 dimensiones: estrés emocional, alteraciones del sueno, vitalidad, pro-
blemas con comidas y bebidas y funcién fisica/social. Las preguntas se
responden sobre una escala tipo Likert de 7 grados y, al contrario que la
GSRS, los valores més bajos indican un impacto mds grave sobre el
funcionamiento diario. La fiabilidad, validez y sensibilidad al tratamien-
to del QOLRAD'*!7 se han documentado extensamente en estudios in-
ternacionales en pacientes con pirosis. Su factor de estructura se ha re-
producido en otras traducciones?. La traduccién al espafiol del
QOLRAD se valid6 psicométricamente en esta poblacién del estudio®.
El SF-36 es un cuestionario genérico extensamente utilizado que contie-
ne 36 items agrupados en 8 dimensiones: dolor corporal, salud general,
salud mental, funcionamiento fisico, rol emocional, rol fisico, funcién
social y vitalidad. La puntuacion de los items de cada dimensién es co-
dificada, sumada y transformada a una escala desde O (el peor estado de
salud medible) a 100 (el mejor estado de salud medible). En este estudio
se uso la version acute 1,3 del SF-36, cubriendo una semana de periodo
de rellamada. La puntuacion media en cada dominio del SF-36 de los
pacientes con pirosis se compar6 con los valores de la poblacién espa-
fiola sana previamente determinados®-3!. La fiabilidad y validez del SF-
36 estdn bien documentadas en muchos idiomas, incluido el espafiol?®%.
La HAD contiene 14 items divididos en 2 subescalas, una para ansiedad
(7 items) y otra para depresién (7 items). El paciente clasifica cada item
en 4 puntos, y las puntuaciones altas se asocian con ansiedad y depre-
sién. Un punto de corte de 11 o superior define los casos; entre 8 y 10,
los casos probables, e inferior a 7, un «no caso». La validez y fiabilidad
de la HAD han quedado demostradas en importantes estudios*>?3.

Todos los cuestionarios fueron cumplimentados por los pacientes, usan-
do un dispositivo de captura de datos electrénico (Apple Newton Pad).
Este método ha demostrado mejorar la calidad de los datos y es bien
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TABLA 1. Datos demograficos y clinicos de los pacientes RESULTADOS

(n = 158)

Variables
Edad media + DE, afios 51,0+ 16,3
Sexo: mujeres 57,6%
Raza: caucasiana 100,0%
Estado civil: casados 68,4%
Situacion laboral

Empleado a tiempo completo 41,1%

Empleado a tiempo parcial 8,2%

Desempleado 7,0%

Ama de casa, estudiante, jubilado 43,7%
Duracién del episodio actual

< 1 mes 29,1%

1-6 meses 27,2%

> 6 meses 43,7%
Duracién de la enfermedad

< 1 afio 13,9%

1-5 afios 46,2%

> 5 afios 39,9%
Intensidad de los sintomas en los dltimos 7 dias

Leves 27,8%

Moderados 60,8%

Graves 11,4%
Frecuencia de los sintomas en los tltimos 7dias

1-2 26,6%

3-4 34,2%
_>5 39,2%
Ulcera péptica previa y/o esofagitis por reflujo ulcerada: si  16,5%
Visita médica por problemas emocionales en los

dltimos 5 anos: si 28,5%

aceptado por los pacientes*. Los investigadores del estudio y los pa-
cientes se entrenaron en el manejo del dispositivo para minimizar los
errores y mejorar el cumplimiento.

Método estadistico

Los analisis estadisticos se efectuaron con el programa SAS, versién
8.02%. Se empled el coeficiente de correlacién de Pearson para medir la
validez convergente y discriminante, y los valores de p se ajustaron para
valores miltiples (Bonferroni: 0,05/165)%*. Si habia datos perdidos de
una o mds mediciones, se adjudicaba la media de los items completados,
siempre y cuando estuvieran completos mas del 50% de los items de di-
cha dimensién®’.

302  Gastroenterol Hepatol 2004;27(5):300-6

Variables demograficas y clinicas

En total se incluyé en el estudio a 158 pacientes, cuyas
caracteristicas clinicas y demograficas se exponen en la
tabla I. La edad de los pacientes fue desde 19 a 79 afios
(media + desviacién estdandar: 51 + 16 afios), y el 58%
eran mujeres. Muchos estaban casados (68%) y la mayo-
ria estaban empleados a tiempo completo (41%) o se defi-
nian como ama de casa/estudiante/jubilado (44%). Todos
los pacientes eran de raza blanca (100%). Muchos de
ellos (86%) tenian sintomas de pirosis desde hacia un afio
o mds. Aproximadamente, en la mitad de los pacientes
(44%) el episodio actual habia comenzado hacia mds de
6 meses. Mas de un tercio de los pacientes (39%) habia
tenido sintomas mds de 5 veces en los ultimos 7 dias.
Muchos (61%) describieron sus sintomas como modera-
dos durante este periodo.

El impacto de los sintomas gastrointestinales
en la calidad de vida

Escala de Evaluacion de Sintomas Gastrointestinales y
Cuestionario de Calidad de Vida de Reflujo y Dispepsia

Los pacientes con pirosis estaban mds preocupados por
los sintomas relacionados con la ERGE del GSRS: reflujo
(puntuacién del GSRS de 3,8 sobre una escala de 1 —no
preocupado— a 7 —muy preocupado—), dolor abdomi-
nal (GSRS: 3,1) e indigestiéon (GSRS: 3,1). Estos sinto-
mas quedaron reflejados en 3 de las 5 dimensiones del
QOLRAD: problemas con las comidas y bebidas (QOL-
RAD de 4,5, sobre una escala de 1 a 7, donde 1 es el méas
grave), vitalidad (4,7) y estrés emocional (4,8).
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Short Form-36

Las puntuaciones de los dominios individuales del SF-36
se muestran en la figura 1. Los pacientes con pirosis tie-
nen menor CVRS que la poblacién general en todos los
dominios. Esta menor puntuacién fue clinicamente rele-
vante en al menos 5 de todos los dominios del SF-36%.
Los dominios mas bajos fueron en vitalidad, salud gene-
ral, dolor corporal, salud mental y rol fisico.

Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion

Segtin la HAD, el 28% de los pacientes con pirosis tenian
ansiedad y el 24% se clasificaron como casos probables
(fig. 2). Ademds, el 13% de los pacientes del estudio te-
nian depresion y un 12% tenian probablemente depresion,
segun las puntuaciones predefinidas con anterioridad.

Correlaciones entre los instrumentos de medida
de los resultados comunicados por los pacientes

Los 3 grupos de sintomas relacionados con la ERGE del
cuestionario de CVRS especifico de la enfermedad GSRS
(reflujo, dolor abdominal e indigestién) se correlaciona-
ron significativamente con las 5 dimensiones del QOL-
RAD, otro cuestionario de CVRS especifico de la en-
fermedad (p < 0,0003) (tabla II). Ademas, el dolor abdo-
minal se correlaciond significativamente con 3 dimensio-
nes del cuestionario de CVRS genérico SF-36 (dolor cor-
poral, rol fisico y funcién social) y la puntuacién resumen
del componente mental. La indigestion se correlacion6
con 2 dimensiones del SF-36 (dolor corporal y funcién
social), aunque el reflujo no se correlacioné con ninguno.
Debe senalarse que los dominios del GSRS no relaciona-

Ansiedad
Caso definido
(28%)
No caso
(48%)
Caso probable
0,
o
Depresion
Caso definido
(13%)
Caso probable
0,
o
No caso
(75%)

Fig. 2. Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion.

dos con la ERGE se correlacionaron con uno (en el caso
de la diarrea) y con 3 (en el caso del estrefiimiento) de los
dominios del QOLRAD y con ninguno en el caso del SF-
36.

TABLA I1. Coeficiente de correlacion (Pearson) entre los dominios de la GSRS, el QOLRAD, el SF-36, la HAD
y la valoracion clinica de la frecuencia y gravedad de los sintomas

GSRS
Instrumentos
Reflujo Dolor abdominal Indigestion Diarrea Estrefiimiento
SF-36
Dolor corporal -0,25 -0,39% -0,332 -0,17 -0,26
Salud general -0,18 -0,18 -0,15 -0,13 -0,23
Salud mental -0,22 -0,24 -0,21 -0,21 -0,26
Funcion fisica -0,22 -0,18 -0,15 -0,11 -0,23
Rol emocional -0,08 -0,25 -0,15 -0,10 -0,17
Rol fisico -0,21 -0,35* 0,24 -0,26 -0,26
Funcidn social -0,27 -0,46% -0,312 -0,28 -0,27
Vitalidad -0,30 -0,26 -0,24 -0,20 -0,22
Puntuacion resumen del componente mental -0,19 -0,30? -0,22 -0,19 -0,22
Puntuacién resumen del componente fisico -0,25 -0,28 -0,23 -0,18 -0,25
QOLRAD
Estrés emocional -0,392 -0,46" -0,422 -0,30 -0,29
Problemas comida/bebida -0,512 -0,47% -0,382 -0,26 -0,332
Funcioén fisica/social -0,452 —0,49¢ —0,442 -0,37¢ -0,312
Alteracion del suefio -0,432 -0,378 -0,392 -0,15 -0,24
Vitalidad -0,51% -0,47* -0,49° -0,29 -0,36*
HAD
Puntuacién Ansiedad 0,25 0,312 0,27 0,23 0,28
Puntuacién Depresion 0,20 0,17 0,14 0,16 0,23
Valoracion clinica de los sintomas
Frecuencia de los sintomas de pirosis 0,322 0,26 0,20 0,11 0,15
Gravedad de los sintomas de pirosis 0,452 0,372 0,29 0,05 0,09
“Coeficientes significativos (p < 0,0003).
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Ademas de los datos mostrados en la tabla II, debe rese-
narse que los dominios del QOLRAD, un cuestionario de
CVRS especifico de la enfermedad, se correlacionaron
significativamente con casi todas los dominios del cues-
tionario de CVRS genérico SF-36. También se encontrd
una correlacion negativa entre 4 de las 5 dimensiones del
QOLRAD (estrés emocional, funcion fisica/social, altera-
ciones del suefio y vitalidad) y la ansiedad.

Correlaciones entre los instrumentos de medida de
los resultados comunicados por los pacientes y las
mediciones de sintomas recogidas por los médicos

La gravedad de los sintomas de la pirosis se correlacio-
no6 significativamente con el reflujo y el dolor abdomi-
nal del GSRS y la frecuencia de los sintomas con el re-
flujo. Finalmente, el QOLRAD vy la valoracién clinica
de la frecuencia y gravedad de los sintomas se correla-
cionaron significativamente en el sentido negativo espe-
rado.

DISCUSION

Este estudio demuestra que la repercusion de la enferme-
dad en los pacientes con sintomas predominantes de pi-
rosis es sustancial en la poblacién espafiola estudiada,
medida con cuestionarios de CVRS genéricos y especifi-
cos de la enfermedad. Los pacientes comunicaron que
los sintomas mds preocupantes eran el reflujo, el dolor
abdominal y la indigestién. Debido a la pirosis, los pa-
cientes no podian comer y beber como a ellos les gusta-
ba, su vitalidad estaba disminuida y estaban estresados
emocionalmente. El estrés emocional estaba asociado
con la ansiedad y la depresién: mds de una cuarta parte
de los pacientes con pirosis presentaban ansiedad (28%)
y el 13% estaban deprimidos. Esto fue un hallazgo sor-
prendente, dado que se excluyé del estudio a los pacien-
tes con diagndstico previo de enfermedades psiquidtricas
y solamente el 19% de los pacientes habian consultado al
médico durante los 5 afios previos por problemas emo-
cionales. Hacen falta mds estudios para entender el com-
portamiento en la bisqueda de cuidados en salud de es-
tos pacientes.

Los resultados del SF-36 mostraron que la menor puntua-
cion de los pacientes con pirosis fue clinicamente rele-
vante en al menos 5 de todos los dominios, respecto a la
poblacién normal®. Los pacientes estaban muy preocupa-
dos por su pérdida de vitalidad. También estaban mas li-
mitados en su trabajo y actividades y se sentian mds can-
sados que la poblacién general. La conclusién de que el
reflujo, la indigestion y el dolor abdominal son los sinto-
mas mds preocupantes de la ERGE estd respaldada por
estudios previos!>133%, Los efectos sobre la CVRS de la
ERGE, incluyendo el estrés emocional, pueden explicar
la relativa alta prevalencia de ansiedad y depresién vista
en éste y otros estudios*. Es preciso realizar més investi-
gaciones para confirmar estos datos.
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El impacto de la ERGE sobre la CVRS global encontrado
en este estudio estd en concordancia con lo hallado en es-
tudios recientes*'. En general, los pacientes con pirosis
presentan un dolor, una funcién social y un bienestar
emocional peores que aquéllos con diabetes, hipertension
y episodios coronarios agudos®. Estos aspectos de la vida
estan alterados en los pacientes con pirosis, con o sin aso-
ciacion de ésta a lesiones erosivas esofdgicas'>+344,

A pesar de los estudios recientes que demuestran el im-
pacto de la ERGE sobre la CVRS de los pacientes, éste
no se valora suficientemente en la prictica clinica.
Aunque los médicos de atencién primaria son los res-
ponsables del diagndstico y tratamiento de muchos pa-
cientes con ERGE, todavia no son conscientes de la car-
ga de complicaciones esofagicas y extraesofagicas y del
dolor y el estrés que éste puede ocasionar®. Esto es de
especial importancia dada la alta efectividad del trata-
miento, por ejemplo, con los inhibidores de la bomba de
protones, que alcanzan incrementos significativos de la
CVRS de estos pacientes***s, Segin una reciente revi-
sién de expertos, se debe iniciar el tratamiento con inhi-
bidores de la bomba de protones sin importar que la pi-
rosis esté o no asociada con esofagitis**. Recientes guias
sobre tratamiento discuten este aspecto con mas profun-
didad*-!,

En conclusion, tanto los cuestionario de CVRS genéricos
como los especificos de la enfermedad ofrecen una clara
y consistente evidencia de que los pacientes con pirosis
estdn preocupados por sus sintomas y que su calidad de
vida estd empeorada. Se requiere una formacién conti-
nuada de los médicos de atencion primaria y los especia-
listas para cambiar el pensamiento del impacto de la piro-
sis sobre la CVRS y su infratratamiento.
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