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Resumen

Objetivo: describir el proceso seguido para la adaptacion cultural y la validacion al
espanol del cuestionario GSFQ (Gastrointestinal Short Form Questionnaire) de interfe-
rencia de los sintomas asociados con la enfermedad de reflujo gastroesofagico e informar
de sus propiedades psicométricas.

Material y métodos: el proceso de adaptacion fue supervisado por un panel de 5 expertos.
Tras la traduccion, revision y retrotraduccion del instrumento se obtuvo un cuestionario en
espanol que fue administrado a dos muestras de pacientes: una muestra piloto de 5
pacientes para valorar la comprensibilidad del instrumento y una muestra de 4.000
pacientes para comprobar su validez estructural (analisis factorial y fiabilidad) y la validez
de constructo y discriminante.

Resultados: el cuestionario presenta una Unica dimension que se ajusta a la estructura
original. La fiabilidad es buena (alfa = 0,83) con buena correlacion entre items pares e
impares (r =0,69). La puntuacion total correlaciona con las puntuaciones genéricas de
CVRS medidas por el EQ-5D (r = 0,499) y la escala VAS (r = —0,481). La escala discrimina
entre los niveles de gravedad (Savary-Miller; p<0,008), aunque no para el nivel mas
elevado respecto a los inmediatamente anteriores. El cuestionario es capaz de detectar
diferencias entre diversos grupos de enfermedades concomitantes y antecedentes. La
sensibilidad respecto al criterio clinico de ERGE es del 60,5% y la especificidad del 68,3%.
Se ofrecen los baremos normativos de correccion.

Conclusiones: los resultados obtenidos son satisfactorios, demuestran buenas propiedades
psicométricas y ponen a disposicion de los profesionales un nuevo instrumento para valorar la
interferencia de la sintomatologia de ERGE teniendo en cuenta el punto de vista del paciente.
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Cultural adaptation to Spanish and validation of the Gastrointestinal Short Form
Questionnaire

Abstract

Objective: To describe the process followed for the cultural and psychometric adaptation
(validation) to Spanish of the Gastrointestinal Short Form Questionnaire (GSFQ), used to
measure the interference of symptoms of gastroesophageal reflux disease GERD and to
report the psychometric properties of this instrument.

Material and methods: The adaptation process was supervised by a five-member expert
panel. After forward and backward translations in duplicate, a Spanish version was
obtained, which was administered to two samples; a five-patient pilot sample to check
comprehension and face validity, and a 4,000-patient sample to check structural validity
(factor analysis and reliability), construct validity, and discriminative validity.

Results: The questionnaire showed a unique dimension that matched that of the original
questionnaire. Reliability was high (alpha = 0.83), and the correlation between even-odd
items was good (r = 0.69). The overall score correlated with generic health-related quality
of life measures evaluated by the EQ-5D tariff (r = 0.499) and VAS (r = —0.481). The scale
discriminated between GERD severity levels (p<0.008) as measured by the Savary-Miller
scale, except for the most severe level with respect to the levels immediately below. The
questionnaire was able to detect differences between diverse concomitant diseases and
antecedents. Sensitivity with respect to the GERD clinician criterion was 60.5% and
specificity was 68.3%. Normative comparison scaling values are reported.

Conclusions: The results show acceptable psychometric properties. A new instrument to
assess the interference of GERD symptoms is thus available to health professionals. This
instrument takes the patient’s perspective into account.

© 2008 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es el
término mas reciente acuiado para definir cualquiera de los
sintomas o lesiones histologicas que resultan tras episodios
de reflujo gastroesfoagico de larga evolucion'™. Esta
definicion abarca un espectro clinico que se sitla desde el
reflujo ocasional con apenas sintomas, pasando por el
reflujo clinicamente importante sin esofagitis, a la esofagitis
complicada con estenosis, erosiones, Ulcera, hemorragia,
esofago de Barret, carcinoma, ademas de un cuadro clinico
atipico de dolor toracico que se asemeja al dolor por
isquemia coronaria®. Toda ERGE tiene un caracter cronico
con una tendencia natural a la recidiva, lo que obliga a la
utilizacion de tratamientos de mantenimiento, especial-
mente en los pacientes con lesiones esofagicas mas graves,
por lo que es fundamental la utilizacion de antisecretores,
entre los cuales los inhibidores de la bomba de protones
(IBP) han demostrado la maxima eficacia y, por tanto,
constituyen hoy en dia los farmacos de eleccion en presencia
de lesiones de la mucosa esofagica demostradas endoscopi-
camente®®,

No toda ERGE tiene la misma gravedad ni causa el mismo
impacto sobre la calidad de vida del paciente, y distinguir
entre grados requiere contar con herramientas validadas,
sencillas y Gtiles. Los instrumentos de medida de la calidad
de vida especificos de los pacientes con ERGE permiten
comprender mejor la repercusion de la enfermedad,
estratificar a los pacientes segin diferentes grados de
intensidad sintomatica y registrar los cambios conseguidos
con el tratamiento. Una correcta evaluacion y seguimiento
de los pacientes con ERGE requiere la utilizacion de
cuestionarios que permitan poner de manifiesto de forma

sencilla, fiable, reproducible y sensible los sintomas de la
enfermedad y su repercusion en la percepcion de la calidad
de vida del paciente.

El Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS)” es un
cuestionario de 15 items que se responde mediante una
escala tipo Likert de 7 puntos. El GSRS permite discriminar
sintomas digestivos y ha demostrado ser de utilidad para
discriminar sintomas de esofagitis, se correlaciona bien con
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) medida
con el SF-36 y el indice de Bienestar Psicoldgico®, es sensible
a los cambios provocados por el tratamiento’ y es valido
tanto si hay lesiones endoscopicas como en la ERGE sin
esofagitis’. Sin embargo el GSRS carece de especificidad en
la evaluacion de sintomas de ERGE y su repercusion, y no
permite hacer un seguimiento de los cambios evolutivos con
el tratamiento. El Gastroesophageal Reflux Questionnaire
(GERQ) es un cuestionario de 76 items que cuantifica la
intensidad de diferentes sintomas de ERGE (pirosis, regur-
gitacion, dolor, disfagia, etc.) de forma fiable y reproduci-
ble, aunque no se ha analizado su validez para determinar la
respuesta al tratamiento del reflujo® ',

Recientemente se han desarrollado otros cuestionarios,
como el Symptom Score de Allen et al'" o el GERD Symptom
Frequency Questionnaire (GSFQ) de Pare et al'?, que
gradlan de forma objetiva los sintomas especificamente
para la ERGE.

EL GSFQ'? es un cuestionario especifico desarrollado para
valorar la frecuencia de los sintomas de ERGE (3 items) y su
influencia en la CVRS (3 items). Posee adecuadas caracte-
risticas psicométricas, es sensible a los cambios inducidos
por el tratamiento y se correlaciona significativamente con
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la CVRS medida mediante cuestionarios genéricos. Esta
constituido por 6 items, 4 de los cuales se contestan
mediante una escala ordinal. Los primeros 4 items exploran
la frecuencia de sintomas de ERGE en los Ultimos 7 dias. Las
posibles respuestas son: todo el tiempo, la mayor parte del
tiempo, a veces, pocas veces y nunca, que se puntiian de 4 a
cero. Una de estas preguntas hace referencia a las limi-
taciones de la ERGE sobre la comida. Las dos ultimas
preguntas determinan el nimero de dias de la semana
anterior en los que los sintomas de ERGE interfirieron en las
actividades de la vida diaria y en el suefio el paciente.

Sobre estas premisas de utilidad, se presenta mediante
este estudio la validacion al castellano de este cuestionario:
GSFQ (Gastrointestinal Short Form Questionnaire).

Objetivo

El objetivo de este estudio es realizar la adaptacion cultural
al castellano y la validacion clinimétrica del cuestionario
GSFQ, para su uso en el entorno social y sanitario de habla
espanola (Espaha). También se realizara un estudio sobre
la validez discriminante del instrumento para evaluar la
capacidad de clasificacion de este cuestionario y valorar la
viabilidad de su utilizacién como herramienta de cribado.

Metodologia

El presente estudio es de tipo transversal, no intervencio-
nista, observacional epidemiologico y multicéntrico. La
investigacion se desarrolld segun las siguientes fases:
traduccion, revision, pilotaje, construccion de la version
adaptada, retrotraduccion y estudios psicométricos. El
proceso de adaptacion cultural fue supervisado por un panel
de expertos compuesto por un gastroenterélogo clinico, un
experto en investigacion clinica, un experto en investigacion
de resultados en salud y dos metodolélogos.

En primer lugar el cuestionario fue traducido por dos
traductores independientes. Ambas traducciones fueron
conciliadas en una version integradora por el panel de
expertos, prestando especial atencion a la propiedad clinica
de los términos utilizados y el uso habitual de modismos en
la practica clinica. La version candidata fue administrada a
una muestra de 5 pacientes para valorar el grado de
comprension y los posibles problemas de interpretacion,
presentacion o formato de respuesta. Los comentarios
recogidos en la fase piloto fueron integrados en la version
definitiva del cuestionario, la cual fue utilizada en la fase de
evaluacion psicométrica y retrotraducida al inglés.

En la fase de evaluacion psicométrica el cuestionario fue
administrado a 4.000 pacientes, junto con el diagnostico
clinico de la gravedad de la ERGE, segln la escala de Savary-
Miller'®, se recogieron en campo cerrado datos demograficos
y de tratamiento para la ERGE previo, asi como los
siguientes factores de riesgo asociados a la enfermedad:
habito tabaquico, consumo habitual de bebidas carbonicas y
alcoholicas, y dieta alimenticia dominante (por posible
consumo de picantes). También se registraron los datos
sobre comorbilidades asociadas y el tratamiento concomi-
tante en campo abierto, y se paso el cuestionario de CVRS
EuroQol-5D'* (EQ-5D), al que acompafa una escala visual
analogica VAS.

En primer lugar se llevo a cabo un analisis de los items. Se
estudid el nimero de respuestas dejadas en blanco (valores
perdidos) para cada uno de los items como indicador de la
pertinencia de cada uno de ellos (validez aparente).
También se estudio la distribucion de las respuestas a lo
largo de las posibles categorias en busca de la posible
presencia de asimetria y de efecto suelo o efecto techo. Se
valor6 la diferencia entre las medias y las varianzas de los
items y se comprobo si se puede considerar que todas las
medias son iguales mediante la prueba T? de Hotelling. La
fiabilidad de la escala se estimo6 valorando la consistencia
interna mediante el alfa de Cronbach' y la estabilidad de
las respuestas mediante el indice de correlacion intraclase
(ICC)"® y el método de dos mitades, valorando la correlacion
entre mitades y estimando la fiabilidad total a partir de las
dos partes mediante el coeficiente de Spearman-Brown'’.

La validez estructural y la dimensionalidad del escala-
miento se comprobaron mediante un analisis factorial
exploratorio. El método de extraccion utilizado fue el de
componentes principales y se utilizaron dos métodos de
rotacion, uno ortogonal (Varimax) y otro oblicuo (Oblimin).
Como regla de decisién para determinar el nimero de
dimensiones se utilizaron el nimero de autovalores >1
(regla de Kaiser-Gutman'®'®), la prueba de sedimentacion
de Cattell?® y el porcentaje de varianza explicada por la
solucion.

La validez concurrente se valoré comprobando la correla-
cion con un cuestionario de CVRS genérico, el EQ-5D, tanto
para su puntuacion tarifa global?' como para la escala VAS
que lo acompafna. Los autores del instrumento original
definen que el concepto valorado por el GSFQ es la
frecuencia de los sintomas de ERGE y su repercusion sobre
la calidad de vida vy, por ello, cabe esperar que presente
cierta correlacion con otros instrumentos de CVRS.

Para valorar la validez de constructo, se llevo a cabo la
comparacion en las puntuaciones promedio del GSFQ entre
grupos de pacientes con distintos niveles de gravedad. Si el
cuestionario es valido, cabe esperar que los pacientes con
una mayor gravedad de su enfermedad obtengan puntua-
ciones sensiblemente mayores. Las diferencias entre los
grupos son también una estimacion de la diferencia
clinicamente relevante??2%, La comparacion de las medias
de los distintos grupos de gravedad definidos segln la escala
de Savary-Miller se llevo a cabo utilizando un analisis de la
varianza de un factor de grupos completamente al azar, y las
comparaciones multiples entre grupos se llevaron a cabo
utilizando la prueba de Tuckey.

También se compararon las puntuaciones promedio entre
los pacientes con distintos factores de riesgo (tabaquismo,
consumo de bebidas alcohdlicas, consumo de bebidas
carbénicas y tipo de alimentacion). Las comparaciones se
realizaron tanto con la puntuacién total en el GSFQ como
con las puntuaciones tarifa y escala VAS del EQ-5D.

Las comorbilidades registradas por los clinicos fueron
agrupadas siguiendo un procedimiento de reduccion seman-
tica, de manera que las enfermedades se agruparon en
categorias clinicas cada vez mas amplias hasta llegar a un
nimero razonablemente reducido de enfermedades de
etiologia similar asociadas entre si. Posteriormente, se
compararon los grupos de antecedentes respecto a las
puntuaciones en el GSFQ y las puntuaciones tarifa y VAS
del EQ-5D. La frecuencia de las comorbilidades puede
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considerarse una estimacion de la prevalencia de éstas en
este tipo de pacientes.

Las enfermedades concomitantes recogidas en campo
abierto por los clinicos responsables fueron muy hetero-
géneas y se clasificaron en tres grandes grupos generales:
antecedentes de ERGE, comorbilidades y otras enferme-
dades concomitantes. Se llevaron a cabo comparaciones
entre los grupos de pacientes con algun tipo de antecedente
y los pacientes de los que no se notificd ninguna enferme-
dad. Adicionalmente, se compararon los grupos de pacientes
con comorbilidades especificas y aquellos de los que no se
notificé ninguna comorbilidad o antecedente. Debe tenerse
en cuenta que un paciente podia mostrar mas de una
comorbilidad.

La correccion del GSFQ se realiza mediante la suma de los
puntos obtenidos en las preguntas, lo que permite obtener
una puntuacion lo que aumenta con la cantidad de molestias
experimentadas por el paciente. Para obtener la puntua-
cion, primero se debe recodificar las 4 primeras preguntas,
asignando el valor 0 cuando el paciente no percibe nunca la
molestia y el valor 4 cuando el paciente percibe la molestia
todo el tiempo. La suma de las 4 primeras preguntas obtiene
una puntuacion de 0 a 16. Las 2 Ultimas preguntas se suman
directamente a las anteriores de manera que, en cada
pregunta, se asigna el valor 0 cuando no se ha experi-
mentado molestias ninglin dia y un valor de 7 cuando se han
experimentado molestias los 7 dias de la semana. La
puntuacion total resultante oscila entre un minimo de 0 y
un maximo de 30 puntos. Para obtener una puntuacion mas
facil de interpretar, se divide por 0,3 para obtener una
puntuacion entre 0 (minimas molestias) y 100 (maximas
molestias).

Para valorar la capacidad predictiva del GSFQ a la hora de
discriminar entre pacientes con y sin ERGE, se crearon dos
grupos de pacientes, segln los criterios de segmentacion
utilizados para seleccionarlos (ver mas adelante), asignando
a un grupo a los pacientes con un nivel 0 o | en la escala de
Savary-Miller y en otro los pacientes con niveles Il, lll y IV.
Utilizando este criterio, se estimd el punto de corte 6ptimo
en la escala para discriminar entre pacientes con ERGE leve
y paciente con ERGE grave. El punto de corte fue designado
utilizando la curva caracteristica de operacion del receptor
(COR) mediante el programa SPS5%.

Todos los calculos estadisticos se realizaron con el
programa SPSS para Windows v.15.0, excepto el grafico de
malla que fue realizado con el programa Clementine v.10.0.

Determinacion del tamafo muestral

La determinacion del tamaio se realizo a partir de varios
criterios acumulativos. En primer lugar, se tuvo en cuenta el
nimero de preguntas del cuestionario y la representatividad
de la solucién factorial obtenible. Se recomienda un minimo
de 4-10 sujetos por pregunta?®?’ y un minimo de 3 preguntas
por dimension?®2°. Los autores originales asumen que el
cuestionario es unidimensional, si bien es posible obtener
dos puntuaciones relacionadas entre si, una de frecuencia
de los sintomas y otra de interferencia con la calidad de
vida. SegUn estos valores, se infiere que es recomendable un
minimo de 60 pacientes (el maximo de los valores
anteriormente mencionados). Sin embargo, otros autores

recomiendan que se compruebe la estructura factorial con
un minimo de 150-300 sujetos*.

Por otra parte, con la finalidad de obtener baremos
poblacionales de correccion, es necesario ampliar la
muestra para asegurar la representatividad de la muestra
normativa de comparacion. Se estima conveniente asegurar
la representatividad de la muestra respecto al sexo,
respecto a dos grupos de edad (<45 y >45 anos) y respecto
a dos grupos de gravedad segln la escala de Savary-Miller
(0-1'y =1l). El cruce de los estratos da lugar a 8 tipos de
pacientes, por lo que el clinico responsable debe seleccionar
a un paciente de cada uno de los tipos.

Los pacientes fueron seleccionados por orden secuencial
de demanda de tratamiento y cubriendo cada cuota de
forma exclusiva. La escala se administré en una sola visita.

Los clinicos fueron captados de forma aleatoria y
proporcional a la extension y demanda de servicio de las
comunidades autonomas del territorio espafol. El estudio
fue propuesto a 510 gastroenterdlogos, que debian incluir 8
pacientes, segin su capacidad de reclutamiento en la
practica clinica habitual, lo que debia permitir asegurar un
minimo préoximo a los 4.000 pacientes.

Sujetos y criterios de inclusion

La poblacion en estudio son los pacientes con diagndstico de
ERGE que demandan atencion especializada debido a
problemas gastrointestinales asociados a una ERGE reciente
0 que hayan sido tratados con anterioridad sobre el
padecimiento de ERGE, pero que no se encuentren en
tratamiento, al menos, en el Ultimo mes. Se contemplaron
los siguientes criterios de inclusion: ser mayor de 18 afos,
capaz de hablar y entender la lengua espafola y otorgar el
consentimiento oral para participar en el estudio. Se
consideraron los siguientes criterios de exclusion: encon-
trarse con una limitacion fisica (minusvalia) que, a juicio de
los investigadores participantes, no permitiera ser sometido
a la administracion de la escala, disponer de un nivel
cultural que le incapacite para entender o responder a las
preguntas de la escala, seguir tratamiento con farmacos,
que a juicio del investigador participante, puedan interferir
con su capacidad para entender o responder a las preguntas
de la escala, sufrir un nivel de deterioro cognitivo que
impida la comprension de las preguntas, estar en trata-
miento actual o con IBP durante el ultimo mes o estar
embarazada.

Todos los sujetos participantes en el estudio fueron
informados del propoésito de su participacion y se les asegurd
su derecho a renunciar a participar. Todos ellos firmaron el
consentimiento informado en presencia de su responsable
clinico. En todo momento se preservé la confidencialidad y
la identidad de los sujetos durante el tratamiento de los
datos.

Resultados

La muestra piloto estuvo formada por 4 mujeres y un hombre
de edades comprendidas entre los 32 y los 86 anos
(media+desviacion estandar [DE], 57,6+21,2). El tiempo
de administracion oscildé entre 3 y 10min, con un tiempo
promedio de 542 min. Todos los pacientes respondieron a la
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totalidad de las preguntas y solo necesitd aclaraciones una
mujer de 86 afos que manifestd que resultaba facil
confundir la pregunta 1 con la 4.

En la muestra de valoracion de las propiedades psicomé-
tricas se reclutaron 4.000 pacientes, si bien solo 3.997
contaban con informacion relevante. El 50,5% fueron
hombres, con una edad promedio de 49,4+ 14,4 afos, y
edades comprendidas entre los 18 y los 91 afos. El 9,7% no
disponia de estudios, el 29,7% de estudios primarios, el
22,7% de estudios secundarios, el 16,3% de formacion
profesional y el 21,6% de estudios superiores. La estatura
media fue de 167,748,9cm (rango, 136-224), el peso
promedio de 73,49 +12,5kg (rango, 34-150) y el indice de
masa corporal promedio de 26,1+3,6 (rango, 14,7-51,9).

El 41,8% de los pacientes se encontraba en tratamiento
con IBP, el 14,4% en tratamiento con anti-H2 y el 22,7% con
antiacidos.

El 41,7% manifestd ser fumador, el 47,9% consumia
bebidas carboénicas, el 42,5% consumia bebidas alcohdlicas
y s6lo un 0,3% manifestd seguir una dieta culinaria distinta
de la espanola.

Analisis de los items

La tasa de respuestas perdidas en el cuestionario fue baja.
Tan solo un total de 88 (2%) sujetos no contestd a ninguna de
las preguntas del cuestionario (0 no lo entregd). Estos
sujetos fueron descartados de analisis posteriores. De los
3.909 sujetos que entregaron el cuestionario, el 97,5%
respondi6 a todas las preguntas, un 2% dejo en blanco una
pregunta y los restantes dejaron en blanco entre 2 y 4
preguntas. La pregunta con mayor tasa de valores perdidos
fue la referente a la sensacion de ardor (pregunta 4) con un
0,4% de respuestas perdidas.

Las 4 preguntas tipo Likert (1 a 4) no presentaron efecto
suelo ni efecto techo. En la tabla 1 se muestra el porcentaje
de respuestas acumulado en cada una de las categorias de
respuesta, asi como el porcentaje de respuestas en blanco.

Recordemos que las preguntas 5 y 6 constan de dos
partes. En primer lugar, un filtro para saber si ha habido
alteraciones de las actividades y, en segundo lugar, una
valoracion del grado de alteracion. En lo que respecta a la
alteracion de las actividades diarias, el 60% de los pacientes
manifestd no haber sufrido ninguna alteracion, mientras que
este valor se redujo al 46,9% en el caso de la ausencia de
alteraciones durante el suefo.

Siguiendo el método de correccion propuesto por los
autores originales, se asigna el valor 0 en el nimero de dias
afectados a los sujetos que manifiestan no haber sentido
ninguna alteracion (durante el dia o durante la noche). Un
total de 129 sujetos (3,2%) no contestd al nimero de dias
afectados. De ellos, 37 (28,7%) seleccionaron haber sufrido
alguna alteracion diaria pero no indicaron el niUmero de dias
afectados, mientras que 92 (71,3%) no contestaron ni a la
pregunta sobre el nimero de dias afectados ni sobre el
hecho de haber sufrido o no molestias diurnas. Por otra
parte, 137 sujetos (3,4%) no contestaron al nimero de
noches afectadas. De ellos, 46 (33,6%) seleccionaron haber
sufrido alguna alteracion nocturna pero no indicaron el
nimero de noches afectadas, mientras que 91 (66,4%) no
contestaron ni a la pregunta sobre el numero de noches
afectadas ni sobre el hecho de haber sufrido o no molestias
nocturnas.

El promedio de dias afectados por la sintomatologia fue
de 1,23+1,89 (rango, 0-7) y el promedio de noches
afectadas fue de 1,50+ 1,87 (rango, 0-7). Las distribuciones
de ambos items resultaron ser asimétricas positivas, con una
desviacion significativa de la normal (p<0,05). En el caso
del item 5, el 61,9% de los sujetos se encuentran en la
categoria 0 (asimetria = 1,48; et =0,039) y en item 6 el
47,4% (asimetria = 1,25; et = 0,039) (tabla 2).

La puntuacion total promedio fue de 34,17+19,685, con
una puntuacion minima de 0 puntos y una puntuacion
maxima de 100 puntos, recorriéndose la totalidad de la
métrica del cuestionario. La mediana obtenida fue de 30
puntos. La distribucion de la puntuacion total presenta
un ligero sesgo positivo (indice de asimetria = 0,60;

Tabla 1 Frecuencia y porcentaje de respuestas por cada categoria de respuesta de las 4 primeras preguntas del GSFQ
Todo el La mayor Aveces Pocas Nunca NC
tiempo parte del veces

tiempo

Molestias en el abdomen

n 114 1.180 1.706 679 229 1

% 2,9% 30,2% 43,6% 17,4% 5,9% 0%
Molestias tras el esternon

n 79 872 1.662 866 423 7

% 2% 22,3% 42,5% 22,2% 10,8% 0,2%
Limitacion de la comida normal

n 155 796 1.493 912 548 5

% 4% 20,4% 38,2% 23,3% 14% 0,1%
Sensacion de ardor ascendente

n 89 975 1.597 810 423 15

% 2,3% 24,9% 40,9% 20,7% 10,8% 0,4%

NC: no contesta.



14

M.A. Ruiz Diaz et al

Tabla 2 Frecuencia y porcentaje de respuestas por
cada categoria de respuesta de las 2 ultimas preguntas
del GSFQ

NUmero Dias afectados Noches afectadas
de dias
afectados

Recuento % Recuento %
0 2.396 61,3% 1.831 46,8%
1 203 5,2 435 11,1
2 404 10,3 619 15,8
3 324 8,3 428 10,9
4 225 5,8 216 5,5
5 152 3,9 139 3,6
6 40 1 59 1,5
7 124 3,2 133 3,4
NC 41 1 49 1,3

NC: no contesta.

et = 0,040) y no se puede considerar normal (Kolmogorov-
Smirnov = 0,094; gl = 3811; p<0,001).

Fiabilidad

La fiabilidad de la escala adaptada es buena, con un
coeficiente de consistencia interna alfa de Cronbach de
0,825 sin estandarizar y 0,864 estandarizado.

Una vez invertida la métrica de los 4 primeros items (para
que una mayor puntuacion indique una mayor gravedad),
todos los items correlacionan de forma positiva con una
correlacion promedio de 0,515, oscilando entre una correla-
cion minima de 0,423 y una correlacion maxima de 0,662.

Preservando la métrica original de los items (0 a 4 puntos
para los items 1 a4y 0 a 7 para los items 5 y 6), la media de
los items individuales oscild entre 1,23 puntos para el item 5
y 2,06 puntos para el item 1, con un valor promedio de las
medias obtenidas de 1,708. La variabilidad de los items
individuales oscil6 entre una varianza minima de 0,821 para
el item 1 y una varianza maxima de 3,57 para el item 5, con
un valor promedio de 1,82. A partir de estos datos no se
puede asumir que las medias de todos los items sean
similares (T de Hotelling = 1156,7; F(5,3806) = 231;
p<0,001).

El ICC arroja un valor de 0,825, con un intervalo de
confianza (IC) del 95% comprendido entre 0,816 y 0,833. La
correlacion entre formas (items pares respecto a impares)
fue de 0,689 y la fiabilidad estimada por el método de
Spearman-Brown fue de 0,816.

Validez estructural y escalamiento

Solo se obtuvo un autovalor mayor que la unidad
(r = 3,45), correspondiente a la primera dimension, la
cual explico el 57,5% de la variabilidad disponible. Este
resultado sugiere que la escala es unidimensional. Sin
embargo, el segundo autovalor se encuentra proximo a 1
(r, = 0,78) y entre ambas dimensiones explicarian el 70,5%
de la varianza disponible. La prueba de sedimentacion

4_
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5
<
1 —
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Numero de componentes
Figura 1 Prueba de sedimentacion.
Tabla 3  Matrices de configuracion (saturaciones) de las

soluciones unifactorial y bifactorial (rotacion Oblimin)

Dimension Solucion bifactorial
1

Dimension Dimension

1 2
Molestias en el 0,814 0,876 —0,038
abdomen
Molestias tras el 0,823 0,894 —0,049
esternon
Limitacion de la 0,751 0,693 0,110
comida normal
Sensacion de ardor 0,819 0,835 0,020
ascendente
Limitacion de las 0,683 0,107 0,758
actividades diarias
Afectado el sueno 0,640 —0,063 0,915

sugiere también la presencia de dos autovalores. Por ello, se
estudiaron las soluciones de 1y 2 factores (fig. 1).

La solucion de una sola dimension permite la saturacion
elevada de todos los items en ella, con saturaciones por
encima de 0,64, en valor absoluto (tabla 3). Los items
correspondientes a la frecuencia de los sintomas saturan en
menor medida que los items correspondientes a la ubicacion
e intensidad de los sintomas. Las comunalidades resultantes
de esta solucion se encuentran entre 0,410 (item 6) y 0,677
(item 3), lo que indica que ésa es la proporcion de varianza
comun de los items.

Dado que la regla K1 puede llegar a infraestimar el
nimero de factores®'32, se comprob6 también una solucion
bidimensional. La solucion bidimensional dio lugar a dos
factores que separan los items de intensidad y ubicacion de
los items de frecuencia, aumentando la saturacion de cada
item en su dimension correspondiente. Sin embargo la
correlacion entre las dos dimensiones es alta (ry, = 0,56), lo



Adaptacion cultural al espafiol y validacion de la escala GSFQ (Gastrointestinal Short Form Questionnaire) 15

que permite asumir que en realidad se trata de una Unica
dimension, decision que se ve también avalada por la alta
fiabilidad de la escala (el estadistico o de Cronbach asume
unidimensionalidad).

Validez concurrente

La correlacion de la puntuacion total del GSFQ con la
puntuacion global del EQ-5D fue moderada (ry, = 0,499) y
similar con la puntuacion obtenida en la VAS de dicho
instrumento (r,, = —0,481), significativa en ambos casos
(p<0,001). Por otra parte, la correlacion entre la puntua-
cion del EQ-5D y la escala VAS fue sensiblemente superior
(rey = —0,674; p<0,001).

Validez de constructo

Comparando las puntuaciones promedio obtenidas en el
GSFQ segln el nivel de gravedad diagnosticado de ERGE, se
aprecian diferencias significativas entre los grupos (F[4,
3035] = 84,921; p<0,005). Los pacientes con grado 0y 1 de
gravedad de la ERGE obtuvieron puntuaciones promedio
significativamente diferentes entre si (d = 3,03; et =0,91;
p = 0,008) y mas bajas que los restantes grupos de pacientes
(grados 2, 3 y 4). Los grupos con nivel de gravedad 2 y 3
también difieren significativamente entre si (d=7,14;
et =0,84; p<0,001). Sin embargo, el grupo de maximo
grado de gravedad (grado 4) muestra una gran heterogenei-
dad y no difiere de los pacientes de grado 2 (d =1,52;
et=2,15; p=0,954) y grado 3 (d=5,61; et=2,39;
p = 0,135). A partir de estos resultados, parece razonable
establecer como diferencia clinicamente relevante una
puntuacion superior a 7,1, correspondiente a la diferencia
entre los grupos de nivel de gravedad 2 y 3, dado que una
diferencia menor no resulta significativa en la comparacion
del grupo de mayor gravedad (tabla 4 y fig. 2).

En la tabla 5 se muestran los estadisticos descriptivos
(media, minimo, maximo y DE) obtenidas por la muestra del
estudio en las puntuaciones del GSFQ, puntuacion tarifa del
EQ-5D y escala VAS del EQ-5D, como referencia para la
interpretacion de las diferencias entre los grupos que
presentan distintos antecedentes (tabla 6). El 41,7% de los
pacientes presentd habito tabaquico, el 47,9% consumia
bebidas carbonicas, el 42,5% bebidas alcoholicas y un 4,5%
seguia habitos culinarios distintos de los nacionales. El GSFQ
solo detectd diferencias significativas entre el grupo con

habito tabaquico y los pacientes no fumadores (d = 3,67;
et =0,647; p<0,001). El grupo con habito tabaquico
también mostro diferencias significativas en las puntua-
ciones de utilidad (d = 0,035; et = 0,006; p<0,001) y en la
escala VAS del EQ-5D (d = 1,81; et = 0,595; p = 0,002). Por
otra parte, también se detectaron diferencias significativas
en las puntuaciones promedio de utilidad y el estado general
de salud entre los grupo que consumen bebidas carbodnicas y
los que consumen alcohol respecto al resto de pacientes
(tabla 5).

No se detectaron diferencias significativas entre los
pacientes procedentes de culturas con distintos habitos
alimentarios en ninguna de las medidas. El 91,8% de los
sujetos eran de procedencia europea, distribuyéndose los
restantes entre las culturas gastrondémicas centroamericana
(3,3%), norteafricana (0,7%) y otras procedencias (0,3%)
(arabe, oriental, libanesa, rusa y sudamericana). En el 3,9%
se desconoce la cultura de origen del sujeto.

En el 56,3% de los casos los clinicos responsables no
han recogido ningln antecedente ni ninguna enfermedad
concomitante en el CRD. Este grupo de pacientes es el que
se utiliza como grupo comparacion en las restantes
enfermedades.

Tras la agrupacion de enfermedades concomitantes,
se consideraron posibles antecedentes de ERGE las
siguientes: anorexia, habitos alimentarios inadecuados,
hernia de hiato, estrés, dispepsia y obesidad. En general,
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Figura 2 Puntuacion total promedio del GSFQ por grado de
gravedad de la enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE).

Tabla 4 Estadisticos descriptivos para la puntuacion total del GSFQ por grupo de gravedad (Savary-Miller)
n Media DE Error tipico IC del 95% Minimo Maximo
Limite inferior Limite superior

Grado 0 710 27,9484 18,32854 0,68786 26,5979 29,2988 0 100
Grado 1 881 30,9799 17,68226 0,59573 29,8107 32,1492 0 100
Grado 2 972 39,7188 18,25337 0,58548 38,5698 40,8677 0 100
Grado 3 319 46,8548 21,47023 1,20210 44,4897 49,2198 0 100
Grado 4 158 41,2447 26,02053 2,07008 37,1559 45,3335 0 100
Total 3040 35,2654 19,96787 0,36216 34,5553 35,9754 0 100

DE: desviacion estandar; IC: intervalo de confianza para la media.
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Tabla 5

Frecuencia de los antecedentes y significacion de las diferencias respecto al grupo que no registra ninguna

enfermedad en el GSFQ, utilidad del EQ-5D y escala VAS del EQ-5D

Muestra (%) Frecuencia d GSFQ* GSFQ Utilidad EQ 5D VAS
Tabaquismo 41,7 1665 3,67 <0,001 <0,001 0,002
Consumo de bebidas carbodnicas 47,9 1916 —0,64 0,316 <0,001 <0,001
Consumo de bebidas alcohdlicas 42,5 1697 0,41 0,524 <0,001 <0,001
Otros habitos alimentarios 4,5 171 1,34 0,281 0,228 0,167

*Diferencia entre el grupo patoldgico y los pacientes que no refieren dicha enfermedad (antecedente-sin antecedente).

Tabla 6 Estadisticos descriptivos para las puntuaciones del GSFQ, utilidad del EQ-5D y escala VAS del EQ-5D

n Minimo Maximo Media DE
GSFQ (total) 3.811 0 100 34,1678 19,68513
Puntuacion Tarifa (EQoL-VAS) 3.840 -0,08 1 0,8616 0,17907
Estado de salud actual (VAS) 3.744 0 100 68,63 17,993
n valido (segln lista) 3.548

DE: desviacion estandar.

Tabla 7

Frecuencia de los antecedentes registrados y significacion de las diferencias respecto al grupo que no registra

ninguna patologia en el GSFQ, utilidad del EQ-5D y escala VAS del EQ-5D

Muestra (%) Frecuencia d GSFQ? GSFQ Utilidad EQ 5D VAS
Anorexia 0,1 3 —14,11 0,187 0,006 0,010
Dispepsia 0,1 2 -10,22 0,819 0,861 0,840
Estrés 0,3 12 -8,28 0,123 0,032 0,290
Habitos alimentarios inadecuados 0,2 8 -21,89 0,004 0,205 0,049
Hernia de hiato 0,7 29 —6,18 0,201 0,002 0,001
Obesidad 2,2 86 —4,50 0,040 0,001 <0,001
Ninguno® 56,3 2250 6,25 <0,001 <0,001 <0,001

@Diferencia entre el grupo patologico y los pacientes que no refieren enfermedad (ninguno-enfermedad).
bDiferencia entre el grupo que no refiere enfermedad y todos los que refieren alguna enfermedad (enfermedad-ninguno).

los antecedentes fueron poco frecuentes; solo destacaba la
obesidad morbida, registrada en el 2,2% de los pacientes.
El siguiente antecedente mas frecuente fue la hernia de
hiato, presente en el 0,7% de los pacientes (29 casos). El
GSFQ mostro ser sensible y detectar la diferencia entre
pacientes obesos y pacientes sin ninguna enfermedad
(d=—4,48; et =2,19; p =0,041), y también mostro de-
tectar diferencias significativas para el grupo de pacientes
con habitos alimentarios inadecuados (d = —21,87;
et =7,58; p=0,004). En ambos casos la puntuacion fue
mayor para el grupo que presentaba el antecedente. En el
caso de la hernia de hiato, la diferencia de puntuaciones
entre grupos no alcanzd la significacion (d = —6,18;
et =4,71; p=0,201).

Sin embargo, si se apreciaron diferencias significativas en
la utilidad promedio del EQ-5D entre los pacientes sin
enfermedad y los grupos de pacientes con anorexia
(d=0,22; et=0,08 p=0,006), estrés (d=0,087;
et =0,040; p=0,033), hernia de hiato (d=0,14;

et =0,026; p=0,002) y obesidad (d = 0,067; et =0,016;
p = 0,001). Por su parte, la escala VAS del EQ-5D fue capaz
de discriminar entre las siguientes enfermedades: anorexia
(d = 25,26; et =9,75; p =0,01), habitos alimentarios in-
adecuados (d = 13,59; et = 8,46; p = 0,05), hernia de hiato
(d=11,16; et =3,20; p=0,001) y obesidad (d =9,76;
et =1,98; p<0,001) (tabla 7).

De entre las enfermedad concomitantes recogidas por los
investigadores clinicos responsables, se consideran comor-
bilidades asociadas a la ERGE las siguientes: ansiedad-
depresion, artritis, artrosis, cirugia gastrica, diabetes
mellitus, dolores musculares y osteoarticulares, enferme-
dades del higado y vias biliares, esofagitis, gastritis cronica,
hipertension arterial (HTA), obstruccion esofagica, otros
trastornos digestivos, sindrome de intestino irritable,
trastornos respiratorios y Ulcera (gastrica, esofagica o
duodenal). Las comorbilidades mas frecuentes son: HTA
(15,8%), diabetes mellitus (5,9%), artrosis (4,7%), ansiedad-
depresion (4,3%), trastornos respiratorios (3,3%) y dolores
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musculares y osteoarticulares (2,2%). Los resultados para las
comorbilidades de esofagitis y gastritis cronica deben
considerarse con cautela por el reducido nimero de
pacientes que las presentan.

Se detectaron diferencias significativas, en las puntua-
ciones promedio del GSFQ, entre los siguientes grupos de
comorbilidades y los pacientes para los que no se registrd

Entre estos grupos de pacientes se detectaron diferencias
significativas en el GSFQ en las siguientes enfermedades:
alteraciones del ritmo cardiaco (d = —6,43; et=3,13;
p<0,001), alteraciones del metabolismo (d= —10,39;
et = 3,35; p=0,002), carcinoma colorrectal (d = —13,89;
et =5,88; p=0,018), cirugias (d=-7,96; et=3,53;
p = 0,024), dislipemia (d = —3,84; et =1,52; p=0,012),

ninguna enfermedad concomitante: ansiedad-depresion enfermedades vasculares (d= —4,32; et=2,06; p=
(d=-12,07; et=1,79; p<0,001), artritis (d =—11,15; 0,036), fracturas y otros traumatismos (d= —19,39;
et =4,38; p=0,011), artrosis (d= —8,89; et=1,44; et =9,29; p=0,037), hipercolesterolemia (d = —8,06;
p<0,001), diabetes mellitus (d= -8,70; et=1,32; et =1,75; p<0.001), trastornos del metabolismo &seo

p<0,001), dolores musculares y osteoatriculares (d = —
7,50; et=2,13; p<0,001), HTA (d =-6,67; et=0,87;
p<0,001), sindrome de intestino irritable (d = —10,69;
et =3,74; p=0,036), trastornos respiratorios (d= —
7,93; et =1,73; p<0,001) y Ulcera gastrica (d = —21,89;
et = 6,56; p = 0,001) (tabla 8).

Por su parte, se detectan diferencias significativas en la
puntuacion promedio de utilidad del EQ-5D para las
siguientes comorbilidades: ansiedad-depresion, artritis,
artrosis, diabetes mellitus, dolores musculares y osteoarti-
culares, HTA, otros trastornos digestivos, sindrome de
intestino irritable, trastornos respiratorios y Ulcera gastrica
(tabla 8). Adicionalmente se aprecian diferencias significa-
tivas en las puntuaciones promedio de la escala VAS de CVRS
del EQ-5D en la ulcera de esofago.

También se valoraron las enfermedades concomitantes
comunicadas por los investigadores clinicos responsables y
que no pudieron ser clasificadas como antecedentes o
comorbilidades. Las enfermedades concomitantes restantes
mas frecuentes fueron: dislipemias (4,1%), hipercolestero-
lemia (3,2%), enfermedades vasculares (2,3%) y trastornos
hormonales (1,3%).

(d = —8,40; et = 2,86; p = 0,003), trastornos hematopoyé-
ticos (d=-10,41; et=4,39; p=0,018) y trastornos
hormonales (d = —9,67; et = 2,81; p = 0,008) (tabla 9).
Por su parte, se apreciaron diferencias significativas en las
puntuaciones promedio de utilidad obtenidas a partir del
EQ-5D en las siguientes enfermedades: alteraciones del
ritmo cardiaco, alteraciones del metabolismo, alteraciones
neuroldgicas, cirugias, dislipemia, enfermedades autoin-
munes, enfermedades del corazon, enfermedades vascu-
lares, hipercolesterolemia, otras enfermedades neoplasicas,
trastornos del metabolismo 6seo, trastornos del rindn y vias
urinarias, trastornos hematopoyéticos y trastornos psiquia-
tricos (tabla 9). También se apreciaron diferencias signifi-
cativas en el valor promedio de la escala VAS de calidad de
vida en las siguientes enfermedades: carcinoma colorrectal,
enfermedades infecciosas y fracturas y otros traumatismos.
Es importante resaltar que algunas de las afecciones son
de baja prevalencia y, por ello, la representatividad de los
grupos de enfermedad correspondientes debe considerarse
con cautela. Tampoco debemos olvidar la existencia de
varias comorbilidades de maneras conjunta, por lo que
algunos de los grupos pueden ser significativos por la

Tabla 8 Frecuencia de las comorbilidades registradas y significacion de las diferencias respecto al grupo que no registra
ninguna enfermedad en el GSFQ, utilidad del EQ-5D y escala VAS del EQ-5D
Muestra (%) Frecuencia d GSFQ? GSFQ Utilidad EQ 5D VAS

Ansiedad/depresion 4,3 173 —-12,07 <0,001 <0,001 <0,001
Artiritis 0,5 19 —-11,15 0,011 0,007 0,012
Artrosis 4,7 189 -8,89 <0,001 <0,001 <0,001
Cirugia gastrica 0,1 2 —18,56 0,157 0,917 0,681
Diabetes mellitus 5,9 236 -8,70 <0,001 <0,001 <0,001
Dolores musculares y osteoarticulares 2,2 86 -7,50 <0,001 <0,001 0,010
Enfermedades del higado y vias biliares 1,6 64 —3,78 0,208 0,002 0,001
Esofagitis 0,0 1 11,44 0,537 0,614 0,653
Gastritis cronica 0,1 2 1,47 0,912 0,031 0,840
Hipertension arterial 15,8 631 —6,67 <0,001 < 0,001 <0,001
Obstruccion esofagica 0,7 26 2,00 0,599 0,587 0,163
Otros trastornos digestivos 0,3 10 -3,89 0,508 0,047 0,005
Sindrome de intestino irritable 0,7 26 —-10,69 0,036 0,002 0,033
Trastornos respiratorios 3,3 132 -7,93 <0,001 <0,001 <0,001
Ulcera duodenal 0,5 19 —4,39 0,345 0,572 0,590
Ulcera gastrica 0,2 8 -21,89 0,001 <0,001 <0,001
Ulcera de esofago 0,1 2 —6,87 0,600 0,539 0,012
Ninguno® 56,3 2250 6,25 <0,001 <0,001 <0,001

#Diferencia entre el grupo patologico y los pacientes que no refieren enfermedad (ninguno-enfermedad).
PDiferencia entre el grupo que no refiere enfermedad y todos los que refieren alguna (enfermedad-ninguno).
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Tabla 9 Frecuencia de otras enfermedades registradas y significacion de las diferencias respecto al grupo que no registra
ninguna en el GSFQ, utilidad del EQ-5D y escala VAS del EQ-5D

Muestra (%) Frecuencia d GSFQ? GSFQ Utilidad EQ 5D VAS
Accidente cerebrovascular 0,3 13 -2,72 0,612 0,003 <0,001
Alergia 0,7 27 -7,79 0,129 0,161 0,379
Alteraciones del ritmo cardiaco 1,0 40 —6,43 0,040 <0,001 <0,001
Alteraciones del metabolismo 0,8 33 -10,39 0,002 0,001 0,017
Alteraciones neurologicas 1,0 39 -3,60 0,241 0,001 <0,001
Carcicoma colorrectal 0,3 10 -13,89 0,018 0,974 0,015
Cefaleas/migrana 0,6 23 -5,53 0,164 0,874 0,677
Cirugias 0,7 28 -7,96 0,024 0,023 0,043
Corticoides 0,1 3 8,11 0,449 0,331 0,552
Dislipemia 4,1 165 —3,84 0,012 <0,001 <0,001
Embarazo 0,0 1 —18,56 0,316 0,913 0,302
Enfermedad autoinmune 0,4 14 —4,20 0,415 0,016 0,086
Enfermedades del corazon 0,3 10 —-11,15 0,072 0,020 <0,001
Enfermedades infecciosas 0,5 20 -0,72 0,862 0,181 0,024
Enfermedades vasculares 2,3 91 —4,32 0,036 <0,001 <0,001
Fracturas y otros traumatismos 0,1 4 -19,39 0,037 0,239 <0,001
Hipercolesterolemia 3,2 126 —8,06 <0,001 <0,001 <0,001
Otras enfermedades 0,5 18 —2,26 0,606 0,213 0,340
Otras enfermedades neoplasicas 2,0 79 —3,94 0,065 <0,001 <0,001
Trastornos de piel y anejos 0,1 5 6,78 0,414 0,651 0,544
Trastornos del metabolismo 6seo 1,2 46 -8,40 0,003 <0,001 <0,001
Trastornos del rindn y vias urinarias 0,7 29 —5,10 0,156 0,006 0,001
Trastornos hematopoyéticos 0,5 20 —10,41 0,018 0,009 0,094
Trastornos hormonales 1,3 51 -9,67 0,008 0,001 0,001
Trastornos psiquiatricos 0,4 14 —9,58 0,208 0,021 <0,001
Ninguno® 56,3 2250 6,25 <0,001 <0,001 <0,001

2Diferencia entre el grupo patoldgico y los pacientes que no refieren enfermedad (ninguno-enfermedad).
bDiferencia entre el grupo que no refiere enfermedad y todos los que refieren alguna (enfermedad-ninguno).

inclusion de pacientes con enfermedades mas incapaci-
tantes respecto a las molestias gastricas.

En la figura 3 se muestra mediante enlaces las enferme-
dades concomitantes que se han comunicado en mas de 20
pacientes. El grosor de los enlaces representa la frecuencia
de la comorbilidad. Dada la alta prevalencia de HTA, no es
de extranar que los enlaces con esa afeccion sean los de
mayor frecuencia. Las comorbilidades mas frecuente son
HTA y diabetes (97 pacientes), HTA y dislipemia (66), HTA 'y
artrosis (61), HTA e hipercolesterolemia (49), HTA y
trastornos respiratorios (31), HTAy enfermedades vasculares
(28), HTA y obesidad (28), HTA y ansiedad/depresion (26),
artrosis y diabetes (22), HTA y otras enfermedades neopla-
sicas (22) y dislipemia junto con diabetes (21).

La diferencia minima significativa detectada entre grupos
es de 3,84 puntos (en valor absoluto) y la diferencia mayor
detectada es de 21,89 puntos, lo que puede dar una
indicacion del valor clinicamente relevante.

Validez predictiva

El area bajo la curva COR para las puntuaciones de la escala
GSFQ respecto a la clasificacion de los pacientes segun el
nivel de gravedad de ERGE, valorada por el clinico mediante
la escala de Savary-Miller (niveles 0-1 frente a II-IV) fue de

0,677 (et=0,01; p<0,001), generando un IC del 95%
comprendido entre los valores 0,658 y 0,696. Estos valores
permiten rechazar la hipétesis nula de un area bajo la curva
igual a 0,5 (ausencia de discriminacion). El valor de la escala
que permite una mejor discriminacion entre grupos en el
punto de corte 35. Clasificando como no pacientes de ERGE a
los que obtienen puntuaciones menores o iguales que este
valor de corte y como pacientes con ERGE a los que
obtengan una puntuacion mayor, se alcanza una sensibilidad
del 60,5% y una especificidad del 68,3%. La capacidad
predictiva negativa para este punto de corte es del 89,9% y
la capacidad predictiva positiva es del 24,1%.

Baremos

La puntuacion total en el GSFQ sdlo admite 31 puntuaciones
distintas, por lo que es posible informar de los porcentajes
acumulados de sujetos para cada una de las puntuaciones
observadas. La tabla 10 muestra el porcentaje de sujetos
que obtienen una determinada puntuacion o menor. Por
ejemplo, un paciente con una puntacion de 70 deja por
debajo al 95% de los sujetos de la muestra normativa, de
manera que un 70% de la poblacion tiene una sintomatologia
de ERGE mas leve (que interfiere menos en su calidad de
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Figura 3 Grafico de malla de las comorbilidades. La intensidad de las lineas representa la frecuencia conjunta de la asociacion.

HTA: hipertension arterial.

vida) y un 30% de la poblacion tiene una sintomatologia que
interfiere mas con su calidad de vida.

Discusion

La muestra obtenida excede ampliamente el tamaho
requerido para la validacion cultural de un instrumento vy,
dado su gran tamano y método de muestreo, se puede
considerar una muestra representativa de la poblacion
nacional de pacientes que padecen ERGE. De hecho, dado
su gran tamano, pensamos que los resultados obtenidos
respecto a la prevalencia de antecedentes y comorbilidades
pueden considerarse una estimacion de la prevalencia de
dichas enfermedades.

El cuestionario resultd facil de responder de manera
generalizada y el nUmero de respuestas en blanco fue muy
reducido. Mientras que la distribucion de las respuestas en
las 4 preguntas medidas mediante escalas tipo Likert es
adecuada y no muestran un sesgo apreciable, las dos Ultimas
preguntas referentes a la frecuencia de los sintomas
presentan un efecto suelo, acumulando mas del 40% de las

respuestas en la categoria de ausencia de dias afectados.
Este hecho hace que la puntuacion total también muestre un
ligero sesgo positivo.

Dado que los 4 primeros items se encuentran en
una escala de 0-4 puntos y los 2 ultimos en una escala 0-7,
no se puede asumir que todas la medias de los items sean
iguales, y los Gltimos items influyen mas en la puntuacion
final.

La fiabilidad obtenida es buena y supera el valor 0,8,
tanto con la estimacion mediante el alfa de Cronbach como
con la estimacion de test de longitud doble a partir de las
dos mitades de Spearman-Brown3. La estimacion de
estabilidad de las medidas es aceptable, ya que hay
correlacion entre ambas mitades. ELl IC del 95% para el ICC
también se mantiene por encima del valor 0,8 en su
totalidad.

A la vista de los resultados del AFE, el cuestionario puede
considerarse unidimensional y no se estima pertinente la
utilizacion de dos dimensiones que tan sélo darian lugar a
una discriminacion de la frecuencia de los sintomas, que
ademas mostraria una alta correlacion con la dimension de
influencia de la sintomatologia sobre la CVRS.
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Tabla 10  Frecuencia y centiles observados por puntua-
cion total del GSFQ (escala 0-100)

Puntuacion Frecuencia Centil (porcentaje
acumulado)
0 91 2,4
3,33 79 4,5
6,67 95 7
10 143 10,7
13,33 218 16,4
16,67 219 22,2
20 253 28,8
23,33 280 36,2
26,67 321 44,6
30 234 50,7
33,33 241 57
36,67 217 62,7
40 201 68
43,33 199 73,2
46,67 174 77,8
50 146 81,6
53,33 114 84,6
56,67 104 87,4
60 92 89,8
63,33 75 91,7
66,67 70 93,6
70 53 95
73,33 55 96,4
76,67 29 97,2
80 34 98,1
83,33 25 98,7
86,67 29 99,5
90 6 99,6
93,33 7 99,8
96,67 1 99,8
100 6 100

La puntuacion global en el GSFQ correlaciona de manera
sensible con las medidas concurrentes de CVRS, pero dichas
correlaciones son menores que las de las medidas genéricas
de CVRS entre si, lo que invita a pensar que el instrumento
realmente mide aspectos especificos de la CVRS no
recogidos con precision en los instrumentos genéricos.

En lo que respecta a la validez de constructo, el
cuestionario demuestra ser capaz de discriminar entre los
grupos de pacientes con distinto nivel de gravedad, si bien el
grupo de mayor gravedad se comporta de forma anémala,
mostrando una gran heterogeneidad, y con valores en el
cuestionario mas bajos. Esto puede deberse a la efectividad
de los tratamientos impuestos para las condiciones mas
graves de ERGE. El cuestionario también es capaz de
detectar diferencias para los pacientes que presentan
habito tabaquico, pero no detecta diferencias respecto a
los que manifiestan consumir alcohol o bebidas carbonicas.
Un analisis mas segmentado de las conductas alimenticias
inadecuadas si mostrd la influencia del consumo de alcohol y
bebidas carbonicas (resultados no mostrados aqui).

Los clinicos participantes en el estudio informaron con
frecuencia de la existencia de enfermedades concomitantes

y, tras la agrupacion conceptual de éstas, el GSFQ demostré
ser capaz de detectar diferencias entre los pacientes con
antecedentes de obesidad y habitos alimentarios inadecua-
dos, pero no respecto a la anorexia, hernia de hiato, estrés o
dispepsia. EL EQ-5D demostré ser mas sensible a la presencia
de estas enfermedades. El GSFQ ha mostrado ser sensible a
la presencia de las comorbilidades siguientes: ansiedad-
depresion (posiblemente por la mayor sensibilidad al
malestar de estos pacientes), distintas enfermedades
habitualmente tratadas con AINE (artritis, artrosis, dolores
musculares y osteoartriculares), diabetes, HTA, sindrome de
intestino irritable, trastornos respiratorios y Ulcera gastrica.
El instrumento también fue sensible a la presencia de otras
enfermedades concomitantes de interés.

La escala GSFQ muestra tener capacidad para discriminar
entre pacientes con ERGE leve y ERGE grave, con una
sensibilidad y una especificidad aceptables. Sin embargo, la
capacidad predictiva positiva es reducida. Este valor es
mejorable si se pretende discriminar entre los pacientes con
nivel 0 y los restantes (resultados no mostrados aqui), pero
en detrimento de la capacidad predictiva negativa. Para
estimar con mayor precision las propiedades discriminativas
de la escala, seria conveniente ampliar estos resultados
con la aplicacion de la escala a pacientes que no
hayan demandado tratamiento especifico por problemas de
estomago.

Conclusién

La version del cuestionario GSFQ adaptada al castellano
presenta buenas propiedades métricas, se comporta de
manera unidimensional y permite discriminar entre
pacientes con distintos niveles de gravedad de ERGE
diagnosticada, y también es sensible a la presencia de
diversas enfermedades concomitantes.
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