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RESUMEN

Introduccion: Los trastornos esofagicos cronicos inciden negativamente
en la calidad de vida de los pacientes. Una forma objetiva de medir el
impacto a la calidad de vida es mediante cuestionarios. El Northwestern
Esophageal Quality of Life Scale (NEQOL) es una herramienta que mide el
impacto en la calidad de vida de los pacientes con trastornos esofagicos
cronicos. Objetivo: traducir, adaptar y validar culturalmente el cuestionario
NEQOL en una poblacion ecuatoriana, para medir el impacto en la calidad
de vida de los pacientes. Método: estudio observacional, analitico,
longitudinal prospectivo, de tipo ensayo clinico diagndstico. Resultados:
se incluyeron 300 pacientes del Instituto Ecuatoriano de Enfermedades
Digestivas IECED, 60% fueron mujeres, 40% hombres. Las enfermedades
incluidas fueron ERGE, acalasia, esofagitis y esofago de Barrett en un 53,
15, 13 y 13% respectivamente, con una mediana de tiempo de enfermedad
de 24 meses. En la validacién interna, se obtuvo un alfa de Cronbach de
0.899. En la validacion de constructo, el indice de KMO fue de 0.916, las
catorce preguntas se agruparon en tres dominios, cada uno con un
autovalor > 1. Al realizar la validacion del criterio con el SF-12, se obtuvo
un coeficiente de correlacion de Spearman de 0,713 (p < 0,001).
Conclusion: la versibn en espafiol del NEQOL es una herramienta
validada y adaptada culturalmente en la poblacion ecuatoriana, capaz de
medir el impacto en la calidad de vida en los pacientes con trastornos

esofagicos cronicos.

Palabras claves: calidad de vida, trastornos esofagicos cronicos.
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SUMMARY

Introduction: chronic esophageal disorders have a negative impact on
patients' quality of life. An objective way of measuring the impact on quality
of life is through questionnaires. The Northwestern Esophageal Quality of
Life Scale (NEQOL) is a tool that measures the disease impact on the
quality of life among patients with chronic esophageal disorders. Aim: to
translate, validate and culturally adapt the NEQOL questionnaire in an
Ecuadorian population, to measure the impact on quality of life. Method:
observational, analytical, longitudinal, prospective, clinical trial type.
Results: 300 patients from the Ecuadorian Institute of Digestive Diseases
(IECED) were included, 60% were women, 40% were men. Included
diseases were GERD, achalasia, esophagitis and Barrett's esophagus in
53, 15, 13 and 13% respectively, with a median time of disease of 24
months. In the internal validation, a Cronbach alpha of 0.899 was obtained.
In the construct validation, the KMO index was 0.916, the fourteen questions
were grouped into three domains, each with an eigenvalue> 1. The criterion
validation was performed with the SF-12, a correlation coefficient of
Spearman ratio of 0.713 (p <0.001). Conclusion: the Spanish version of
NEQOL is a validated and culturally adapted tool in the Ecuadorian
population, capable of measuring the disease impact on quality of life in

patients with chronic esophageal disorders.

Key words: quality of life, chronic esophageal disorders.



Introduccion

Los Trastornos Esofagicos Cronicos afectan a un tercio de la poblacion,
incidiendo negativamente en la calidad de vida de los pacientes, generando
un elevado coste al sistema de salud (1). Otros trastornos menos
prevalentes como los trastornos de motilidad esofagica han aumentado su
incidencia, siendo de interés para investigacion por su impacto en la

poblacion (1, 2).

Los cuestionarios que miden la calidad de vida relacionados a una
enfermedad buscan capturar los aspectos fisicos, mentales, sociales y
emocionales que producen una condicion en particular, midiendo su
impacto en los individuos. Para medir la calidad de vida existen
cuestionarios especificos por enfermedad, los cuales combinan la
severidad de la enfermedad con el impacto social y emocional, dificultando
la medicion real del impacto en la calidad de vida. No esta documentada
una relacién directamente proporcional entre la gravedad de cada
Trastorno Esoféagico Cronico y una disminucion en la calidad de vida, sin

conocerse hasta la actualidad, la causa de ello (3).

Existen cuestionarios que evallan condiciones esoféagicas especificas.
Sin embargo, en el afio 2016 se publicé el “Northwestern Esophageal
Quality of Life Scale (NEQOL)”, una herramienta innovadora, facil de usar,
capaz de capturar el impacto de las condiciones esofagicas en la calidad
de vida (3). Este cuestionario hibrido para los trastornos esofégicos fue
validado con una buena sensibilidad para los sintomas especificos de las
enfermedades esofagicas. Al momento no se encuentra disponible en el
idioma espafiol. La validacion del NEQOL en nuestra poblacion permitira
analizar el impacto de los trastornos esofagicos, correlacionar la severidad
de las enfermedades estudiadas (ERGE y acalasia) para con la calidad de
vida (4)



CAPITULO 1: INTRODUCCION

1.1. Antecedentes

Existen medidas para definir desenlaces de una enfermedad como
mortalidad, morbilidad, impacto laboral, carga financiera y coste de salud.
El término calidad de vida engloba un concepto amplio, definiendo el grado
de satisfaccion global con respecto a la vida. En 1995, se acuiia el término
calidad de vida relacionada a la salud (health related quality of life HRQOL),
buscando medir el bienestar fisico, emocionar y social que se afecta por
determinada condicion médica o tratamiento especifico (5).

Al momento no existen versiones al espafiol de cuestionarios hibridos
que midan la calidad de vida en pacientes con trastornos esofagicos
cronicos. Existen versiones en el espafiol de cuestionarios especificos por
enfermedad, pero la aparicién de un cuestionario hibrido que englobe todo

el espectro de trastornos esofagicos cronico es un concepto novedoso.

1.2. Planteamiento del problema

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es una condicién que
surge por el reflujo de contenido géstrico al es6fago, causando sintomas y
complicaciones a quienes lo padecen. Es uno de los diagndsticos mas
comunes en la consulta gastroenterolégica, con un aumento en su
incidencia debido a factores de riesgo como obesidad, tabaquismo y
alimentacion (6). La prevalencia en Suramérica de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico es del 23.0% (1). No existen datos estadisticos al momento

de Ecuador.

Los medicamentos para tratar la enfermedad por reflujo

gastroesofagico, la morbilidad y las opciones diagnésticas y terapéuticas



alternas a medicamentos contribuyen a un sustancial aumento del coste en
los Estados Unidos se estima que se emplean entre quince y veinte billones
de dolares por afio de forma directa e indirecta para la atencion de esta
condicion médica, incrementado el coste de salud en alrededor de dos mil
dolares al afio por individuo (7). El impacto en la calidad de vida se relaciona
a las comorbilidades presentes en los individuos. Se estima que el 30-65%

de pacientes con ERGE tienen como comorbilidad desorden depresivo (8).

La medicion del impacto en la calidad de vida, asi como la medicion de
la calidad en el cuidado de salud no son practicas comunes al momento (3,
9). Debido a la alta prevalencia de ERGE, existen varias direcciones

terapéuticas, algunas resultando en una pobre calidad de cuidado de salud

(9).

En los pacientes con acalasia, existe poca informacion disponible que
identifique calidad de vida, la relacion con los sintomas y los hallazgos en
los estudios funcionales (manometria esoféagica). Es incierto si la
clasificacion manométrica de Chicago para los trastornos esofagicos
cronicos discrimina en términos de sintomas y calidad de vida, y si existe

en correlacion entre los sintomas y los hallazgos manométricos (10).

Es necesario implementar herramientas que cuantifiquen el impacto en
la calidad de vida en los pacientes con trastornos esoféagicos cronicos, para
poder direccionar conductas terapéuticas que brinden una mejor atencion

médica.

1.3. Justificacioén

Existe la carencia de instrumentos de medicion para identificar el
impacto en la calidad de vida de los pacientes con trastornos esofagicos
cronicos. El “Northwestern Esophageal Quality of Life Scale (NEQOL)” es
un instrumento novedoso, facil de aplicar que mide de forma confiable este

problema. La traduccién y posterior validacion por primera ocasion de esta



herramienta servira a los médicos generales, gastroenterdlogos y cirujanos

reconocer la condicion de enfermedad de los pacientes.

Mediante esta nueva variable clinica reportada por el paciente se podran
medir respuestas a tratamientos, cambios durante el curso de la
enfermedad, asi como direccionar la necesidad de cambios en la conducta
terapéutica. El mencionado cuestionario permitira identificar que pacientes
poseen un mayor numero y severidad de sintomas, pobre control

sintomatico y efectividad terapéutica reducida.

Existen varias areas en las cuales la informacion relacionada a la calidad
de vida relacionada a la salud es importante para el cuidado médico:
ensayos clinicos, medir eficacia y tolerabilidad de tratamiento, medir
cambios en el estado clinico durante tratamiento y su eficacia, indicar la
necesidad de intervenciones y en general documenta la calidad de la

atencion de salud.

Es transcendental implementar los conceptos de calidad de vida y
calidad del cuidado de salud en los pacientes ecuatorianos, mejorando la
atencion brindada y fortaleciendo la atencion. Los principales beneficiarios
seran los pacientes que padecen de reflujo gastroesofagico refractarios a
inhibidores de secrecidn acida, los pacientes con trastornos de motilidad
esofagica; porque esta nueva herramienta brindara informacion
concerniente al bienestar de forma general, indicandonos la necesidad de

modificar conductas, tanto diagndsticas como terapéuticas.

1.4. Objetivos generales y especificos
1.4.1 Objetivo general

Validar la traduccion al castellano del cuestionario “Northwestern
Esophageal Quality of Life Scale” en una poblacion ecuatoriana con
trastornos esofagicos crénicos, a fin de determinar el impacto en su calidad

de vida.



1.3.1. Objetivos especificos

1. Determinar las caracteristicas sociodemograficas de la
poblacién estudiada.

2. Describir la frecuencia de sintomas y diagnoésticos de los
trastornos esofagicos cronicos.

3. Traducir el cuestionario “Northwestern Esophageal Quality of

Life Scale” al castellano mediante las guias de Sperber.

1.5. Formulacion de hipétesis o preguntas de investigacion

La traduccidén al castellano del cuestionario "Northwestern Esophageal
Quality of life” es equivalente a la version original, permitiendo determinar
apropiadamente la calidad de vida de los pacientes con Trastornos

Esofagicos Crénicos incluidos en este estudio.



CAPITULO 2: MARCO TEORICO

2.1Trastornos esofagicos crénicos
2.1.1 Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) se define como la
presencia de sintomatologia sugestiva de reflujo o las complicaciones
relacionadas a la injuria de la mucosa esofagica, sin necesariamente

referirse a inflamacion esoféagica.

Segun la clasificaciéon de Montreal, ERGE se define como la condicion
que se desarrolla cuando el contenido gastrico refluye hacia el eséfago,
causando sintomas fastidiosos y/o complicaciones (11). Se considera a la

pirosis molestosa, cuando ésta ocurre en dos o0 mas dias a la semana.

Los datos relacionados a la prevalencia de la ERGE son limitados, en
especial debido a la conceptualizacién de la enfermedad. Considerando
que pirosis y regurgitacion no son los unicos indicadores de enfermedad,
asi como la evidencia objetiva de ERGE como esofagitis y eséfago de
Barrett se puede encontrar en pacientes asintomaticos (12). La prevalencia
de ERGE se encuentra entre el 10-20% en paises occidentales, con una
incidencia de 5 casos por 1000 personas al afio. En Estados Unidos, pirosis
y regurgitacion se encuentran presentes en el 22% de habitantes (13).

El diagnéstico de Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico (ERGE) se
basa en la presencia de sintomas tipicos como pirosis y regurgitacion, o en
la presencia de sintomas atipicos o extra-esofagicos como dolor precordial
no cardiaco, tos, disfonia, disgeusia con una respuesta positiva al
tratamiento de supresion acida (6). La respuesta a la terapia anti-secretora

acida no es un criterio de diagnoéstico de ERGE.



Pirosis se refiere a la sensacion de quemazon en el area retroesternal,
mas comunmente relacionada al periodo postprandial. Regurgitacion se
define como la percepcién de reflujo de contenido gastrico hacia la boca o

hipofaringe.

En la ausencia de respuesta al tratamiento empirico con inhibidores de
bomba de protones durante diez semanas, se procede a la realizacion de

una endoscopia digestiva alta o considerar diagnosticos alternativos (14).

Los monitoreos de episodios de reflujo acido se pueden realizar para
asistir en la evaluacion diagnéstica. Para la presencia de reflujo no acido
se procede a realizar el estudio de impedanciometria durante 24 horas. El
monitoreo ambulatorio de reflujo esofagico se puede realizar de varios
meétodos. El monitoreo del pH eso6fagico puede ser mediante la colocacion
de un cateter transnasal o sensores inaldmbricos que detectan episodios
de reflujo mediante la medicién de cambios de pH. Cambios de pH menor

a 4 son considerados &cidos (15).

Los catéteres de impedanciometria, son colocados transnasalmente en
el esdéfago. Miden los cambios en la resistencia eléctrica entre los
electrodos, determinando la composicion del contenido intraesofagico,
liquido, gas o mixto; midiendo la direccion de flujo (anterégrado, retrogrado)

asi como el pH.

2.1.2 Esofagitis

Esofagitis por reflujo se refiere a un subgrupo de pacientes con
enfermedad por reflujo gastroesofagico quienes poseen hallazgos
endoscopicos 0 histopatologicos que evidencien inflamacion esofagica.
Entre los pacientes con ERGE sin tratamiento, hasta un 30% puede
desarrollar esofagitis endoscépica, bajando su prevalencia en pacientes

que reciben tratamiento con inhibidores de acido gastrico.



La clasificacion de Los Angeles es el sistema de categorizacion mas
empleado para categorizar los grados de severidad de la esofagitis,

basandose en la extension de las anormalidades en la mucosa.

e Grado A: una o mas ruptura de la mucosa, cada una menor a5 mm
de longitud.

e Grado B: por lo menos una ruptura de la mucosa mayor a 5 mm de
longitud, pero no continde entre dos pliegues adyacentes.

e Grado C: por lo menos una ruptura mucosa que es continua entre
dos pliegues adyacentes, pero que no es circunferencial.

e Grado D: ruptura de la mucosa que compromete por lo menos tres

cuartos o de la circunferencia luminal.

2.1.3 Esofago de Barrett

Es la condicion en la cual la mucosa escamosa esofagica se transforma
por una mucosa columnar metaplasico debido a la enfermedad por reflujo
gastroesofagico. En Estados Unidos la prevalencia es del 5.6% en
personas adultas. El eséfago de Barrett per se no produce sintomas. El
esoOfago de Barrett otorga una predisposicion a desarrollar adenocarcinoma
esofagico, aumentado 30 veces el riesgo en relacion a la poblaciéon en

general (16).

Para el diagnostico se necesita cumplir dos criterios, primer la
visualizacion endoscopica de epitelio columnar en el eséfago distal y la
histopatologia, evidenciado la metaplasia intestinal. El eséfago de Barrett
se puede clasificar en EB sin displasia, con displasia de bajo grado,

displasia indefinida y displasia de alto grado o carcinoma intramuros.

2.1.4 Trastornos de motilidad esofagica

La manometria esofagica de alta resolucion categoriza los trastornos

motores esofagicos en diagndsticos especificos siguientes los parametros



especificos segun la Clasificacion de Chicago (4). El impacto clinico de
estos diagndsticos motores y el impacto sintomatico se mantiene incierto.
El impacto en la salud en los trastornos de motilidad esofagica es mas
profundo en el grupo de acalasia. Los pacientes al momento del diagndstico

son considerablemente sintomaticos (10).

La disfagia en los pacientes adultos mayores tiene un mayor efecto en
la nutricion e impacto en la calidad de vida. La edad per se ha sido
relacionada con cambios en la motilidad esofagica, el impacto de éste factor

en disfagia persiste sin conocerse (17).

La acalasia es un trastorno de la motilidad esofagica caracterizado por
la ausencia de peristalsis esofagica y una relajacion del esfinter esofagico
inferior ineficaz (18). Tiene una incidencia anual de un caso en 100.000
habitantes. Produce una importante afeccion en la calidad de vida debido a
la disfagia, regurgitacion, dolor retroesternal y pérdida de peso. Al
desconocerse la patogenia de la acalasia, actualmente el tratamiento es de
tipo paliativo, buscando mejorar la obstruccion del tracto de salida

esofagico, mejorando el transporte alimentario.

Acalasia se define histéricamente como la inhabilidad de relajacién del
esfinter esofagico inferior en el contexto de ausencia de peristalsis. Se debe
sospechar en todo paciente que refiere sintomas de disfagia, dolor
precordial y sintomas de reflujo. Estos sintomas también pueden estar
causados por otras causas como ERGE, malignidad, obstruccién mecénica
como estenosis péptica, anillos esofagicos o diverticulos, ademas de otros

trastornos de motilidad (19).

2.2 Calidad de vida
Calidad de vida relacionada a la salud (HRQL)

Existen medidas para evaluar los desenlaces de una enfermedad y de

su tratamiento en los pacientes. Entre los términos mas empleados esta



sobrevida, mortalidad, impacto laboral, coste y carga financiera. El término
calidad de vida compromete un concepto amplio, el cual define el grado de
satisfaccion global con respecto a la vida. La calidad de vida relacionada a
salud (HRQL, por sus siglas en inglés) se puede definir como la medida en
el bienestar fisico, emocional y social que se ve afectado por su condicion
meédica o su tratamiento especifico; incorporando el aspecto subjetivo y la

multidimensionalidad (5).

En la actualidad existen varios cuestionarios validados para la medicion
de la calidad de vida relacionada a la salud (HQRL). Estos cuestionarios
pueden ser instrumentos que miden la salud en general, instrumentos
genéricos relacionados a enfermedad e instrumentos especificos por
enfermedades. Existen varias areas en las cuales la informacion
relacionada a la calidad de vida relacionada a la salud es importante para
el cuidado médico: ensayos clinicos, medir eficacia y tolerabilidad de
tratamiento, medir cambios en el estado clinico durante tratamiento y su
eficacia, indicar la necesidad de intervenciones y en general documenta la

calidad de la atencion de salud (9).

2.3 Escalas

Una escala es un instrumento de medicidon consistente en un conjunto
de preguntas encaminadas a revelar determinados niveles de una o mas
categorias (dominios) en términos estadisticos, que subyacen a una
condicion definida (sindrome, constructo), y que no podemos observar o

medir directamente (20).

Condiciones como calidad de vida, son méas abstractas, por lo que no se
pueden medir directamente, debido a que se componen de un mayor
numero de categorias, dominios o factores que la representan (21). Debido
a que no se pueden medir de forma directa, es indispensable aplicar
mediciones especiales que contemplen su complejidad como las escalas o

instrumentos de medicién.
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Existen tres tipos de escalas: discriminativas, predictivas y evaluativas.
Las escalas que miden calidad de vida son de tipo discriminativas, porque
describen un estado o condicidon subyacente, para lo cual no existe un
patron de oro. Antes de emplear cualquiera escala ésta debe estar
adaptada y validada culturalmente, para que sea legitimo su uso en el

medio y participantes con quienes se aplica (22).

2.3.1. Validacion de escalas

La validacién de una escala es el proceso que envuelve la verificacién
de la validez, confiabilidad, adecuada amplitud de rango, sensibilidad al
cambio o capacidad de respuesta y utilidad practica de una escala para una

condicion especifica (23).

El proceso para la adaptacion y validacion de una escala consiste en las

siguientes etapas:

Blsqueda y seleccion del instrumento.

Traduccion y traduccion en el sentido inverso del instrumento.
Prueba piloto para evaluar ajuste del item, utilidad y formato.
Evaluacion de validez.

Evaluacién de confiabilidad.

-~ 0o 2 0 T p

Evaluacion de sensibilidad al cambio o a la capacidad de respuesta.

2.3.2. Validacion de contenido

La validacion de contenido hace referencia a la capacidad del
instrumento para contener y medir todas las categorias o los dominios
estrechamente relacionados con el fenomeno o condicion que se estudia.
Una escala de calidad de vida debe incluir items relevantes que incluya

todas las dimensiones de dicho constructo, como funcionalidad fisica,
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emocional y sociales, ejecucion de su papel en la vida, dolor y otras
caracteristicas pertinentes de acuerdo con la escala (24). Si incluye el
mayor numero de factores o dominios se dice que la escala tiene amplitud

de rango.

Para garantizar la validez de contenido se emplean métodos
estadisticos. El andlisis factorial es el mas ampliamente utilizado, el cual
determina que factores (dominios) subyacen a la condicion estudiada
(constructo), permitiendo decidir sobre cual o cuales items se mantendran
o eliminaran del constructo por su baja contribucion a los nuevos factores,

evitando redundancia y poco aporte a la variabilidad medida.

2.3.3. Validacién de criterio

La validez de criterio se aplica cuando existe un patron oro o patrén de
referencia, para demostrar que el instrumento de evaluacion a validad

produce resultados congruentes con el patrén oro.

2.3.4. Evaluacién de confiabilidad

Se define también como reproductibilidad. Es la capacidad de la escala
para proveer los mismos resultados en mediciones sucesivas, con las
mismas caracteristicas. Existen tres tipos de confiabilidad, relacionados

con:

a. El instrumento, mide la confiabilidad o consistencia interna,
refiiendose a qué tan coherente se encuentra la escala,
empleandose para esto el alfa de Cronbach.

b. El tiempo de aplicacién, o test-retest, explora la capacidad del
instrumento para dar el mismo resultado en una nueva aplicacion
después de un lapso corto de tiempo.

c. El sujeto, midiendo la confiabilidad interevaluador o intraevaluador.
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2.3.5 Evaluacién de la sensibilidad al cambio

Se refiere a la propiedad de la escala para detectar las variaciones o los
cambios que se presentan en el fenbmeno medido. También se define

como capacidad de respuesta.
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CAPITULO 3: METODOLOGIA

3.1 Disefio de lainvestigacion

El presente es un estudio observacional, analitico, longitudinal
prospectivo, del tipo ensayo clinico diagnéstico. Se realizara en pacientes
con trastornos esofagicos cronicos atendidos en el Instituto Ecuatoriano de
Enfermedades Digestivas (IECED), de septiembre del 2016 a junio del
2017.

3.2 Poblacion & muestra
3.2.1 Universo

Pacientes que acuden al Instituto Ecuatoriano de Enfermedades
Digestivas (IECED)- Omni Hospital con cuadro clinico de reflujo
gastroesofagico, disfagia o ambas para la realizacion de estudios
endoscopicos y/o funcion esofagica (pH-metria 24 horas, manometria
esofégica de alta resolucion, impedanciometria de 24 horas) durante los

meses de septiembre 2016- junio 2017.
3.2.2 Poblacion
Criterios de inclusion

- Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios.
- Pacientes que otorguen consentimiento informado por escrito.
- Pacientes con trastornos esofagicos cronicos.

- Pacientes capaces de completar el cuestionario.

Criterios de exclusioén

- Incapacidad de completar el cuestionario: analfabeta.
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- Paciente que durante la realizacion del cuestionario
manifieste su deseo de no contestar el cuestionario debido a alguna
dificultad de comprensién del instrumento.

- Pacientes con otras comorbilidades gastrointestinales.

- Pacientes con patologia oncoldgica.

3.2.3 Muestra

Para el calculo de la muestra se considero la prevalencia de Enfermedad
por Reflujo Gastroesofagico en Sudamérica, la cual es de 23%,
actualmente no se cuentan con datos de Ecuador. La prevalencia de
Est6fago de Barrett es del 3.5 y de acalasia del 0.0001%. Esto nos da una

prevalencia acumulada de 26.5%.

Para calcular la muestra el autor se basé en el ultimo censo poblacional
del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos del 2011, con una poblacion
de 14483499 habitantes. Se considero un nivel de confianza del 97.5%, con

un margen de error del 5%. El tamafo de la muestra fue 300 pacientes.

o Zl_a.--z;:“ P*q

Alfa (Maximo error tipo ) a=0.05
Nivel de confianza 1-a/2=0.97
Z de (1-a/2) Z=1.96
Prevalencia de la enfermedad p= 0.265
Complemento de p p=0.735
Precision d= 0.050

Tamafio de la muestra | n= 300

Tabla #1. Tamafo de la muestra para estimacion de frecuencias.

15



3.3 Descripcion de los Instrumentos, herramientas y

procedimiento de investigacion.
3.3.1 Instrumento original

El Northwestern Esophageal Quality of Life NEQOL es una herramienta
creado por Pandolfino et al. en el hospital Northwestern de Chicago, lllinois,
publicado en el afio 2016 en la revista American Journal of
Gastroenterology (3). El cuestionario consta con catorce preguntas que
evallan aspectos sociales y psicolégicos que buscan medir el impacto
deletéreo en la calidad de vida de los pacientes con trastornos esofagicos
cronicos. Cada aseveracidon se evalla en una escala de cinco opciones,
con relacion a los ultimos catorce dias previos a la implementacion del

cuestionario.

3.3.2 Validez de contenido
3.3.2.1 Traduccién

La traduccion de la encuesta NEQOL al castellano sera realizada
siguiendo las sugerencias de Sperber (25). Esta responsabilidad sera
llevada a cabo por dos traductores externos, uno hispano y otro
angloparlante nativo, cada uno con dominio del inglés y espafiol a nivel C2
segun el Marco Comun Europeo de Referencia para las lenguas. Luego,
otros dos traductores, de curriculo semejante, realizaran una segunda

traduccién del espafiol al inglés: la retro-traduccion

3.3.2.2 Analisis por comité de expertos

Un comité de expertos valorard la traduccion al castellano del
cuestionario NEQOL, haciendo énfasis en el uso apropiado de la
terminologia, tanto en el contexto clinico como cultural. Este comité estara

conformado por siete profesionales afines a la Gastroenterologia,
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Investigacion Clinica y/o ciencias sociales, con dominio del inglés nivel B1
0 superior segun el Marco Comun Europeo de Referencia para las
Lenguas, y con domicilio en el Ecuador por cuanto menos los ultimos 24

meses a la fecha de la realizacion del presente cuestionario; a saber:

e Gastroenterélogo ecuatoriano, formado en Brasil y Francia,
subespecialista en Endoscopia Terapéutica, autor de textos y
publicaciones cientificas versados en dicha disciplina (C.R.M.)

e Gastroenteréloga brasilefia, formada en Brasil y Francia,
subespecialista en Fisiologia Gastrointestinal, autora de
publicaciones cientificas versadas en dicha disciplina (H.P.L.).

e Gastroenterélogo ecuatoriano, formado en Argentina, docente
universitario, autor de publicaciones cientificas versadas en dicha
disciplina (M.S.A.)

e Gastroenterdloga ecuatoriana, formada en Argentina y Brasil,
autora de publicaciones cientificas versadas en dicha disciplina
(H.A.E.)

e Gastroenterélogo y Cirujano General argentino, autor de
publicaciones cientificas versadas en dicha disciplina (M.V.)

e Médico ecuatoriano, magister en Educacion Superior, con
experiencia en Bioestadistica, autor de publicaciones cientificas
afines a Medicina Interna (M.P.T.)

e Psicologa clinica ecuatoriana, con experiencia en validacion de

encuestas (L.V.).

3.3.2.3 Prueba piloto y revaloracién por comité

La version original del cuestionario NEQOL vy su retro-traduccion seran
sometidas a la valoracion de comparabilidad e interpretabilidad mediante el
sistema de Sperber por 30 personas angloparlantes (25).

Posterior a la medicion de comparabilidad e interpretabilidad, se

realizara una segunda revision por el comité de expertos para la
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elaboracion de la version final del cuestionario. Se realizara un proyecto
piloto con 30 pacientes con trastornos esofagicos cronicos, se realizara una
entrevista individual con cada uno para la aplicacion del cuestionario y

recoleccion de sugerencias o dudas acerca de cada item evaluado.
3.3.3 Recopilacion de datos

Se enrolaran 300 pacientes con trastornos esofagicos cronicos del
Instituto Ecuatoriano de Enfermedades Digestivas. Se realizard una historia
clinica breve previa al estudio indicado, se recolectaran datos
demograficos, sintomas reportados por el paciente como pirosis,
regurgitacion, disfagia, dolor toracico, tos cronica, disnea, problemas
orales, disgeusia, pérdida de peso, etc. Se aplicara el cuestionario NEQOL
traducido al espafiol en el presente trabajo de tesis. Posterior a haber
completado el cuestionario de forma personal, se procedera a realizar los
estudios indicados (endoscopia digestiva alta, manometria de alta
resolucién y/o pHmetria-impendanciometria esofagica durante 24 horas).
Se introducira la sonda de manometria para monitorizar el funcionamiento
del eséfago durante el proceso deglutorio (10-14 degluciones), mediante
un mandmetro de alta resolucibn con la interpretacion de wun
gastroenterdlogo especialista en estudios fisiolégicos esofagicos. Se
identificard la posicion del esfinter esofagico inferior para la posterior
insercion de la sonda con el electrodo de monitorizacién de pH a 5 cm por
arriba del esfinter esofagico inferior. Se le indicara al paciente que reporte
sus sintomas durante las 24 horas que dura el estudio. Se medira en la
pHmetria de 24 horas la presencia de reflujo gastroesofagico (porcentaje
de tiempo con pH menor a 4 y cantidad de episodios). En los pacientes que
consulten por sospecha clinica de acalasia (disfagia, pérdida de peso,
regurgitacion) se realizara una manometria donde se identificara el grado
de afectacién de la motilidad esofagica (IRP, peristalsis, presurizacion
panesofagica, contracciones prematuras, presiones intraluminales),
caracterizando la presencia de acalasia segun la clasificacion de Chicago

para trastornos de motilidad esofagica.
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En una hoja de datos se tabulara las caracteristicas demograficas,

sintomas reportados, valoracion calculada del cuestionario en escala

numeérica y los resultados de las variables medidas en los estudios de

endoscopia, manometria y pHmetria-impendanciometria.

3.3.4 Operacionalizacion de las variables

Las variables cuales participan en esta investigacion estan detalladas

enla Tabla .

Tabla 2. Operacionalizacién de las variables.

Variable Definicion Unidad de | Tipo de Escala de
medida variabe valoracon
Sexo Caracteristica Femenino Cualitativo 1= Masculino
gue definen Masculino nominal 2= Femenino
bioldgicamente
la identidad
sexual
Edad Tiempo qué ARos Cuantitativa | 18-60 afos
transcurrio razon
desde el
nacimiento
Motivo de Principal Reflujo Cualitativa 1= Reflujo
consulta molesti que Disfagia nominal 2= Disfagia
amerita Reflujo y 3= Reflujo vy
atencion disfagia disfagia
médica
Pirosis Sensacion de Si Cualitativa 1=Si
ardor No dicotbmica | 2=No
retroesternal
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Tos Expulsion Si Cualitativa 1=Si
ruidosa de aire | No dicotobica 2=No
secundario a
irritacion
mucosa
respiratoria
Dolor de Sensacion de Si Cualitativa 1=Si
pecho dolor en regién | No dicotbmca 2= No
retroesteral
Regurgitacion | Regreso de Si Cualitativa 1=Si
contenido No dicotbmca 2=No
alimentario en
cavidad oral
Destruccién de | Si Cualitativa 1= Si
Problemas tejido dental No dicotbmca 2=No
dentales secundario a
desmineralizaci
on
Disnea Sensacion de Si Cualitativa 1=Si
falta de aire No dicotbmica | 2=No
Disgeusia Alteracibn enla | Si Cualitativa 1=Si
percepcién de No dicotbmica | 2=No
sabores
Disfonia Alteracion del Si Cualitativa 1=Si
tono de la voz No dicotbmica | 2= No
Disfagia Dificultad o Si Cualitativa 1=Si
orofaringea imposibilidad No dicotomica 2=No
del paso de
alimentos a
nivel

orofaringeo
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Disfagia Dificultad o Si Cualitativa 1=Si
esofagica imposibilidad No dicotobmica | 2=No
del paso de
alimentos a
nivel
retroesternal
Disfagia a Dificultad paso | Si Cualitativa 1=Si
solidos de alimentos No dicotomica 2= No
solidos
Disfagia a Dificultad paso | Si Cualitativa 1=Si
liquidos de alimentos No dicotbmca 2= No
liquidos
Vémitos Expulsion Si Cualitativa 1=Si
violenta por la No dicotbmca 2=No
boca de
contenido
eso6fago-
gastrico
Disfagia Dificultad paso | Si Cualitativa 1=Si
progresiva de alimentos No dicotobmca 2= No
que progresa
durante
transcurso de
tiempo
Disfagia Dificultad paso | Si Cualitativa 1=Si
intermitente de alimentos No dicotémia 2=No
Duraci