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1. INTRODUCCION

1.1 ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Trataremos de relacionar determinados aspectos de dos enfermedades con
una elevada prevalencia en la poblacion general. Por una parte el Sindrome de
apneas-hipopneas del suefio (SAHS) que afecta al 4-6% de los varones y al 2-4% de
las mujeres en la poblacién general adulta de edades medias (1,2). Y en el caso de la
Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) la prevalencia es aun mas elevada,
aunque con cifras mas variables segun las series entre 26 — 60%, teniendo en cuenta
la valoracion por sintomas exclusivamente. Estas cifras son algo menores en la
poblacién espanola estimandose que entre 15 — 30% de la poblacion tiene ERGE
sintomatica y de éstos, aproximadamente un 30% tiene esofagitis (3-5). Ambas
entidades compartiran determinados factores de riesgo como la obesidad, con una
incidencia creciente en nuestra sociedad, y la edad, enfrentdandonos en nuestro
entorno de forma progresiva a una poblaciéon cada vez mas envejecida. De modo que
estos importantes factores de riesgo asociados a las entidades de estudio, dan aun

mas importancia a las posibles consecuencias de la relacion entre ambas.

1.1.1. Sindrome de apneas-hipopneas del suefio (SAHS)

1.1.1.1. Definicién y Diagnéstico de SAHS.-

Definido como una cuadro de somnolencia diurna excesiva, trastornos
cognitivos-conductuales, respiratorios, cardiacos, metabdlicos o inflamatorios
secundarios a episodios repetidos de obstruccién de la via respiratoria superior
durante el sueno (1).

Estos episodios se miden con el indice de Apneas-Hipopneas (IAH), nimero de
apneas mas hipopneas dividido por las horas de suefio, considerandose patoldgico

cuando este es superior a 5 (Tabla 1: Definicion de eventos respiratorios).



Sin embargo, este valor de IAH > 5 establecido como anormal, puede ser
discutible ya que el umbral de la anormalidad sera diferente en relacion al género y la
edad. Pero no cabe duda que las consecuencias fisiopatoldgicas del SAHS son
mayores cuanto mayor es el IAH, asi por ejemplo un IAH > 15 esta asociado con un
aumento del riesgo cardiovascular y este riesgo es aun mayor para pacientes con un
IAH > 30. De modo que teniendo en cuenta este IAH se establece una clasificacion de
gravedad (6):

-Leve:IAH5-14,9

- Moderado: 15— 29,9

- Grave: > 30

Y para el diagnéstico de SAHS no sélo sera necesario un IAH > 5 sino que
deberd ir asociado a uno de los siguientes sintomas (6):

A.- Excesiva somnolencia diurna (ESD) no explicada por otras causas.
Valorada mediante el cuestionario de Epworth (Anexo 1) donde una puntuacién por
encima o igual a 12 puntos (sobre 24 puntos) indica hipersomnia patolégica.

B.- Dos o mas de los siguientes: asfixias repetidas durante el suefio;
despertares recurrentes durante el suefio; percepcion del suefio como no reparador;

cansancio y/o fatiga durante el dia; dificultades de concentracién.

La prueba de referencia para completar el diagndstico y cuantificar el IAH en un
paciente con sospecha de SAHS es la Polisomnografia Convencional (PSG), con la
que se detectan eventos respiratorios que se producen durante el suefio. Consiste en
un registro del electroencefalograma, electrooculograma y electromiograma
mentoniano (para cuantificar las fases del suefio y microdespertares), asi como otras
variables para cuantificar los trastornos respiratorios y sus repercusiones
(pulsoximetria, flujo aéreo nasobucal mediante canula nasal y termistor, ronquidos,
movimientos toracoabdominales y electrocardiograma). Debido a la complejidad de la

PSG, lo que dificultad su disponibilidad en todos los centros, se han desarrollado otros
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métodos portatiles, mas simples, como la Poligrafia respiratoria (PG), en la que se
recogen solo datos respiratorios, sin que se puedan analizar las fases del suefio, de
manera que la cuantificacion del IAH se hara en base al tiempo de registro y no al

tiempo real suefio (6).

Tabla 1. Definiciones aceptadas de los principales eventos respiratorios y
recomendadas por el Documento de Nacional de Consenso sobre el SAHS (1,6)
*Desde un punto de vista practico puede considerarse al IAH y al IAR como términos
superponibles. Es decir, lo ERAM se incluyen como hipopneas.

Apnea obstructiva Ausencia o reduccion > 90% de la sefal respiratoria (termistores, canula
nasal o neumotacdgrafo) de > 10 segundos de duracién en presencia de

esfuerzo respiratorio detectado por las bandas téracoabdominales.

Apnea central Ausencia o reduccion > 90% de la sefal respiratoria (termistores, canula
nasal o neumotacografo) de > 10 segundos de duraciéon en ausencia de

esfuerzo respiratorio detectado por las bandas téracoabdominales.

Apnea mixta Es un evento respiratorio que, habitualmente, comienza con un

componente central y termina en un componente obstructivo.

Hipopnea Reduccién discernible (> 30% y < 90%) de la amplitud de la sefal
respiratoria de > 10 segundos de duracién o una disminucion notoria del
sumatorio toracoabdominal que se acompafa de unas desaturacion (> 3%)

y/o un microdespertar en el EEG.

Esfuerzos Periodo > 10 segundos de incremento progresivo del esfuerzo respiratorio
Respiratorios
Asociados a

microdespertares esofagica que acaba, con un microdespertar (no hay una reduccion
(ERAM)

(idealmente detectado por un incremento progresivo de la presion

evidente de la amplitud del flujo — criterio de hipopneas-). También puede
detectarse por periodos cortos de limitacion del flujo —aplanamiento de la
sefial de la sonda nasal o reducciones del sumatorio toracoabdominal

acompafiados de un microdespertar).

indice de apneas Suma del numero de apneas e hipopneas por hora de suefio (es el

Hipopneas (IAH) parametro mas frecuentemente utilizado para valorar la gravedad de los

trastornos respiratorios durante el suefio).

indice de Consiste en la suma del niumero de apneas + hipopneas + ERAM por hora
Alteracion de suefio (o por hora de registro si se usa poligrafia respiratoria). El IAR se
Respiratoria

(IAR)* corresponde con el Respiratory Disturbance Index (RDI) de la literatura.

1.1.1.2. Fisiopatologia del SAHS.-
La fisiopatologia del SAHS es compleja, de caracter multifactorial, y aun no

esta bien definida, aunque todo gira alrededor de un hecho fundamental, el colapso
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que se produce durante el suefio en la Via aérea superior (VAS). Normalmente la
estabilidad en el calibre de las VAS depende de la accion de los musculos dilatadores
orofaringeos y abductores que son activados de forma ritmica durante cada
inspiracion. Sin embargo cuando la fuerza producida por estos musculos es
sobrepasada por la presion negativa generada por la actividad inspiratoria del
diafragma y musculos intercostales, se produce el colapso de la VAS. Se han
identificado determinados factores favorecedores para este colapso, como el
estrechamiento de la VAS (factor anatdomico), una pérdida excesiva del tono muscular
(factor muscular) y el defecto de los reflejos protectores (factor neuroldgico).
Independientemente de estos factores favorecedores, la obstruccién de la VAS de
forma recurrente durante el suefio genera en los pacientes con SAHS grados variables
de hipoxemia, hipercapnia, aumento de la presion negativa intratoracica (debido al
esfuerzo inspiratorio ineficaz que provoca la obstruccién en la faringe), asi como una
activacion simpatica y cortical. Estas alteraciones de forma repetidas favorecen el
desarrollo de enfermedades cardiovasculares, metabdlicas y muerte prematura en
estos enfermos (1). Y para el caso que nos ocupa, en la relacion entre el SAHS y la
ERGE tendra especial relevancia, como posteriormente se comentara, el aumento de
la presion negativa intratoracica necesaria para vencer la obstruccion de la VAS, que

favorecera el RGE.

1.1.1.3. Tratamiento del SAHS.-

El tratamiento de eleccion del SAHS es el empleo de la presion positiva
continua sobre a via respiratoria (CPAP) (1,7), con la que se busca estabilizar la VAS
evitando su colapso y con ello las consecuencias fisiopatolégicas asociadas.

Sin embargo, también debemos considerar otros aspectos generales en el
tratamiento del SAHS (6):

- Adecuada higiene del suefio: dirigida principalmente al control de horarios y la

adquisicion de un correcto habito de suefio que asegure las horas de descanso
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necesarias. Al tiempo se deben evitar factores favorecedores de la obstruccion
faringea como: el consumo de alcohol y sedantes (benzodiacepina) que condicionan
una pérdida del tono de los musculos dilatadores faringeos; al igual que el hecho de
dormir en decubito supino, siendo incluso aconsejable a incorporacién de la cabecera
de la cama unos 30°.

- Dieta: una proporcion importante de pacientes con SAHS son obesos y la
pérdida ponderal del 10% del peso puede disminuir la sintomatologia y el IAH.

- Tratamiento de la obstruccion nasal como factor favorecedor del colapso de la
VAS vy el control de trastornos metabdlicos como el hipotiroidismo pueden mejoran el

IAH en los casos que estan presentes.

La CPAP consiste en una turbina que generara una presion determinada a
través de un tubo corrugado hasta una mascarilla (nasal — oronasal) que se adapta a
la cara del paciente y se fija con un arnés para mantener el circuito cerrado. De este
modo se mantendra el control de la presion del circuito mediante el flujo que genera la
turbina y la fuga presente en la mascarilla. Esta presion, provocara una dilatacion
neumatica de la VAS, que evitara los episodios obstructivos, los ronquidos, las
desaturaciones nocturnas y los arousals secundarios a los eventos respiratorios,
mejora la arquitectura del suefio, la capacidad de atencién y llegando incluso en
algunos enfermos hipertensos, a normalizar las cifras de tension arterial (1,6).

La presion del CPAP debera ser ajustada correctamente para que sea capaz
de conseguir todos estos objetivos. Y puede realizarse mediante titulacion de la
presion durante un estudio polisomnografico nocturno, con el calculo empirico
mediante la formula de Hoffstein o mediante el uso de una auto-CPAP, que a
diferencia con la CPAP normal, pude monitorizar el ronquido, el flujo o la impedancia
para detectar la presencia de eventos obstructivos y ajustar la presion optima de forma
automatica en cada respiracion (8). En nuestro estudio optaremos por el uso de la

auto-CPAP para la titulacion.
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1.1.2. Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)

1.1.2.1. Definicién de ERGE.-

El reflujo gastroesofagico (RGE) es un proceso fisiolégico que tiene lugar a

diario en todos los individuos y que se define como el paso del contenido gastrico a

través del cardias al es6fago. Sin embargo es necesario diferenciarlo de la ERGE, que

incluye todos aquellos sintomas y signos que se producen a causa del contacto

excesivo del contenido gastrico sobre la mucosa esofagica (9,10).

Por tanto la ERGE, segun la clasificacion de Montreal (9) englobaria distintos

sindromes:

Sindromes esofagicos

Sindromes sintomaticos

- Sindrome de reflujo tipico

- Sindrome dolor toracico (RGE)

Sindromes con lesidn esofagica

- Esofagitis
- Estenosis
- Esofago de Barrett

- Adenocarcinoma

Sindromes extraesofagicos

Con asociacién establecida

- Tos
- Laringitis
- Asma

- Erosiones dentales

Con asociacién no establecida

- Faringitis
- Sinusitis
- Fibrosis pulmonar idiopatica

- Otitis media recurrente

Figura 1. Esofagitis grado Il (C de los Angeles). Imagen tomada de uno de los
casos del estudio. Unidad de Endoscopia Digestiva. HUVM. Sevilla.
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1.1.2.2. Fisiopatologia y manifestaciones clinicas de la ERGE.-

Para que se produzca el reflujo gastroesofagico (RGE), el factor determinante
esta asociado a la incompetencia de la funcion de barrera de la unidon esofagogastrica.
Y ésta dependera de la integridad y accién sinérgica de varios factores: el angulo de
Hiss, que facilitara que el material que refluye se desplace hacia el fundo del
estomago; el esfinter esofagico inferior (EEI), que crea una zona de alta presion que
obstaculiza el paso de material a ese nivel; y los pilares diafragmaticos que crean un
refuerzo externo muscular sobre toda esta zona (10). Teniendo en cuenta las
alteraciones en el funcionamiento de estos mecanismos, el RGE se produce en 3
situaciones (11):

- Relajacién transitoria del Esfinter esofagico inferior (EEI): que consiste en la

relajacion espontanea del EEI no relacionada con la deglucion, lo que favorecera el
paso del contenido gastrico hacia el eséfago. Esta es la causa mas frecuente de RGE
con esofagitis.

- Hipotonia del EEI: en este caso un tono basal bajo del EEI igualmente

favorecera el paso del contenido gastrico hacia el eséfago.

- Aumento de la presion abdominal: en este caso el incremento de la presion

del abdomen puede superar la presion de la union esofagogastrica.

Por otra parte, también hay que tener en cuenta otros aspectos que influiran en
las consecuencias que el RGE pueda ocasionar sobre la mucosa esofagica. Como las
caracteristicas y composicién del material refluido, mas lesivo cuando contiene
conjuntamente acido y pepsina o sales biliares y enzimas pancreaticos, en los casos
que ademas hay reflujo duodenal.

E igualmente alteraciones anatomicas como la hernia de hiato pueden
aumentar el RGE, ya que su presencia provoca la pérdida del refuerzo de los pilares
diafragmaticos, lo que favorece la distensibilidad de la unidon esofagogastrica, creando
un reservorio gastrico supradiafragmatico y ademas asocia una disminucion del tono

basal del EEI (12).
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Figura 2. Esquema de la Union esofagogastrica. Mecanismos antirreflujo (10)

En cuanto a las manifestaciones clinicas de la enfermedad, los sintomas
principales son la pirosis y la regurgitacidén acida, que caracteristicamente mejoran con
la ingesta de antiacido y antisecretores. La ERGE también se puede presentar con
sintomas atipicos como el dolor toracico de origen no cardioldgico, la disfonia o la
cronica. Pero hay que tener en cuenta que la presencia de sintomas, del tipo que

sean, no siempre justifica la presencia de una lesion mucosa asociada (10).

1.1.2.3. Diagnéstico de ERGE.-

En la practica clinica habitual el diagnéstico de ERGE es principalmente clinico,
apoyado generalmente en un ensayo terapéutico. De manera que si se consigue el
alivio sintomatico tras el tratamiento, no se considera necesario hacer mas pruebas
(10). Sin embargo, hay cierta controversia cuando los sintomas no son tipicos, ya que
algunos autores consideran que en estos casos no se deberia hacer un ensayo
terapéutico hasta no confirmar el diagnéstico de ERGE (13).

De forma general las pruebas diagndsticas se van a reservar para 3 grupos de
pacientes (10): aquellos con signos de alarma que hagan sospechar otra enfermedad
asociada o complicacion del RGE, pacientes refractarios al tratamiento o en los casos

que se plantee hacer tratamiento quirurgico del RGE.
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Disponemos de varias pruebas para realizar el diagnéstico de ERGE: la
gastroscopia, la pH-metria esofagica ambulatoria, pH-metria con impedancia
ambulatoria, el transito baritado de eséfago, la manometria esofagica con impedancia
simultanea. En este trabajo, nos centraremos en las dos primeras por su
trascendencia y porque son las que hemos utilizado para el desarrollo del estudio.

- Gastroscopia: es la primera prueba que se debe realizar para el estudio de
ERGE. Permitird un diagnéstico inmediato si se objetivan lesiones tipicas de ERGE,
esofagitis en el tercio inferior del esdfago, estenosis péptica o el eséfago de Barrett.
En estos casos no es necesario realizar ninguna otra prueba para su diagnéstico.
Igualmente, con la gastroscopia es posible establecer la existencia de una hernia de
hiato, que en este caso podria ser un factor favorecedor de RGE. Sin embargo en
muchos casos la gastroscopia no va a poner de manifiesto lesiones esofagicas tipicas,
por lo que sera necesario realizar pruebas de funcion esofagica para establecer el
diagndstico de ERGE (10).

- pH-metria esofagica ambulatoria: es la prueba fundamental para el
diagnostico de reflujo gastroesofagico. Y consiste en colocar un sensor de pH en el
esofago, que se fija 5 cm por encima del borde superior del EEI. El sensor se conecta
a un dispositivo externo donde se almacenaran los datos del registro del pH de forma
continua durante 24 horas. Se puede utilizar con una sonda nasal con uno o varios
sensores que nos permitirian conocer cual es la extensién proximal del reflujo acido.
Con el analisis de los datos se obtendra el tiempo total que se ha registrado un pH < 4,
tanto en bipedestacion como en decubito supino, el numero de episodios de reflujo y la
duracion de cada uno de estos episodios. La utilidad de los resultados dependera en
gran medida de la tolerancia del paciente a la prueba, del posicionamiento correcto del
electrodo de medicién por encima del esfinter esofagico inferior y obtener un registro
con una duracion adecuada (10,14).

En nuestro estudio realizaremos la pH-metria esofagica mediante la colocacion

de un “Sistema de capsula de pH-metria Bravo™” (15,16), que esta compuesto por
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una capsula esofagica con sensor de antimonio que se fijara via endoscopica a la
mucosa esofagica, a 6 cms del borde superior del EEI, pudiendo obtenerse periodos
de registro de 48 — 96 horas. De este modo se evita el riesgo de migracién del
electrodo durante la prueba, al tiempo que mejorara la precision diagndstica ya que la
medicidén se hara siempre en un punto determinado. Esta capsula trasmitira los datos
obtenidos mediante radiofrecuencia a un receptor externo, que el paciente debera
llevar consigo en todo momento mientras dure el estudio. Al contrario que en la pH-
metria convencional, no necesita que el paciente mantenga colocada una sonda de
forma continua, por lo tanto es mas facil que tanto la dieta como las actividades diarias
sean las habituales durante el periodo de estudio. Algo realmente importante, ya que
en los estudios de pH-metria convencionales con electrodos, los pacientes
frecuentemente alteran sus actividades diarias, asi como sus habitos dietéticos, o
simplemente no completan el estudio al encontrar los electrodos vergonzosos e
incémodos (17).

Por tanto la Capsula Bravo ademas de ser mas cémoda y solventar los
inconvenientes de la pH-metria convencional, nos permitira llevar a cabo los estudios
de suefio (polisomnografia) y el tratamiento del SAHS mediante auto-CPAP, sin el
inconveniente que para ello suponen los electrodos convencionales que limitarian la
colocacion de los sensores de registro de la polisomnografia y el correcto ajuste de la
mascarilla de la auto CPAP.

Por otra parte, ya que con la capsula Bravo vamos a conseguir registros mas
prolongados (48 - 96 horas) podremos observar posibles modificaciones en los datos
del RGE mientras el paciente utiliza una auto-CPAP para el tratamiento de su SAHS.

De los datos obtenidos en el registro de pH-metria se analizaran los siguientes
parametros (14):

a. % de tiempo total pH < 4
b. % de tiempo en bipedestacion con pH < 4

c. % de tiempo en supino con pH <4
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d. N°de episodios de reflujo
e. N°. De episodios de reflujo > 5 mins.
f. Duracién del episodio de reflujo mas prolongado
g. Indice de Demeester
De todos estos parametros los mas utiles y practicos para el diagnéstico de
RGE son el porcentaje de tiempo con pH <4 en 24 h si supera un 4,5% del registro y el
indice de DeMeester si es mayor de 14,75. Con el Sistema de capsula de pH-metria

Bravo™ (18) estos parametros se obtendran por cada uno de los dias que dure el

registro.

IGLEZ-TE
twdg @ ENC

Figura 2: Capsula Bravo'" colocada en esé6fago. Imagen tomada de uno de los casos
del estudio. Unidad de Endoscopia Digestiva. HUVM

Tabladerefio |  Da1 | oDa2 |
[ PemewoPoswa | Tom | Vemeal | Supmo | Tom | Vencal | Swmo |
|Fraccién de tiempo inferiorapH4 || 53 | 77 | o6 | 41 | 32 || 53 |
Numero de reflujos 52 43 Rl 46 23 23
Nl'lne_ro de reflujos prolongados 4 4 0 3 1 2
superiores a 5

Duracion del reflujo mas largo 12 12 2 8 6 8
Duracién 18:13 12:15 05:58 15:03 08:40 06:22

Figura 3:Tabla de datos obtenidos con el Sistema de capsula de pH-metria Bravo™
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1.1.2.4. Tratamiento de la ERGE.-
De forma esquematica el tratamiento del RGE se centra en 2 opciones (10):

- Medidas para disminuir la acidez gastrica: especialmente indicada y efectivas
cuando hay lesiones esofagicas secundarias, mediante el uso de antiacidos y
antisecretroes. Los inhibidores de la bomba de protones (omeprazol, lansoprazol,
pantoprazol, rabeprazol y esomeprazol) son los actualmente considerados de
eleccion.

- Medidas para obstaculizar el RGE:

Medidas dietético-posturales: dirigidas principalmente a evitar el consumo de

sustancias que contengan xantinas (café, té, chocolate), comidas grasas, el consumo
de bebidas alcohdlicas y no fumar. Favorecer el vaciamiento gastrico antes de
acostarse. Evitar las posturas (agacharse, levantar pesos) y ropas ajustadas que
incrementen de la presion intraabdominal. Elevar la cabecera de la cama para dormir y
si es posible hacerlo en decubito lateral izquierdo. Control dietético para evitar
sobrepeso.

Farmacos: administracion de farmacos que inhiben las relajaciones transitorias del
esfinter esofagico inferior (baclofeno), farmacos procinéticos que facilitaran el
vaciamiento gastrico sin influir directamente en el RGE y farmacos que creen una
barrera fisica que impida el reflujo como los alginatos que al reaccionar con el acido
del estomago forman una especie de sobrenadante sobre el contenido gastrico, que
actuara a modo de tapon impidiendo el RGE.

Cirugia antirreflujo: indicada principalmente en pacientes con efectos secundarios

al tratamiento médico y en aquellos con sintomas nocturnos como tos y regurgitacion
que no responden al tratamiento médico. La fundoplicatura de Nissen tiene una
efectividad alta, comparable a los IBP, y puede realizarse via laparospcopia.

Otros: técnicas de tratamiento endoscopico y Ila implantacion de
neuroestimuladores a nivel del EEI, aun estan en desarrollo pendientes de resultados

a largo plazo.
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1.1.3. Relaciéon entre SAHS y ERGE

La alta prevalencia de estas enfermedades podria facilitar la presencia de
ambas en determinados sujetos, sin embargo tenemos numerosos estudios que han
intentado explicar su asociacién. Estudios ya clasicos como el de Graft y cols (19)
donde realizan pH-metria a 16 pacientes diagnosticados previamente de SAHS y
encuentran datos de RGE en el 80% de los casos. O estudios mas complejos como el
llevado a cabo por Kerr y cols (20) en el que, a un grupo escaso de 6 pacientes con
SAHS y sintomas de ERGE, realizan una ph-metria de 24 horas 2 dias consecutivos y
polisomnografia con medicion de la presion esofagica nocturna en las noches
correspondientes, afadiendo tratamiento con CPAP (titulado mediante la
polosomnografia) en la segunda noche del estudio. Obtienen datos de RGE
patoldgicos en el primer estudio de pH-metria en 5 de los 6 pacientes. Y concluyen
que el SAHS puede predisponer al RGE durante la noche al aumentar la presién
negativa intratoracica durante los periodos de apnea, al tiempo que observan una
reduccién llamativa del RGE con el uso del CPAP.

En esta misma linea, tenemos otros trabajos mas recientes (Ing AJ y cols (21)
Berg S y cols (22) Tawk M y cols (23) que describen resultados similares a los
anteriores con un aumento de incidencia de RGE en los pacientes con SAHS y la
mejora del mismo con el uso del CPAP. Sin embargo en estos estudios se introducen
cambios en el disefio del estudio, asi por ejemplo en el caso Tawk M. y cols (23),
orientado pincipalmente a valorar los resultados del tratamiento CPAP sobre el RGE,
seleccionaron 16 pacientes con diagnostico previo de SAHS (IAH >20) y RGE (> 6%
de tiempo total con pH < 4) a los que se le realiza dos estudios con pH-metria
convencional separados una semana tras iniciar el tratamiento con CPAP, que habia
sido titulada durante el estudio de polisomnografia inicial. En este caso, obtuvieron un
llamativo efecto en los datos de RGE tras iniciar el tto con CPAP, de manera que el

81% de los casos normalizaba los datos de la pH-metria.
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Por tanto, tenemos estudios que ponen de manifiesto el aumento del RGE en
pacientes con SAHS vy los efectos beneficiosos del uso del CPAP sobre el RGE. Sin
embargo no han podido demostrar una relacion causal entre los episodios de reflujo
acido y los eventos respiratorios, a pesar de relacionar los episodios de RGE con un
mayor descenso de la presion intraesofagica al final de la inspiracion durante los
episodios de apneas obstructivas en los pacientes con SAHS (20), al tener que
realizar continuos esfuerzos inspiratorios contra una via aérea superior cerrada. Esto,
a su vez, condicionaria un aumento de la presion transdiafragmatica que favoreceria el
fracaso del esfinter esofagico inferior y con ello el reflujo del contenido gastrico.

Sin embargo, otros trabajos mas recientes (24,25) se apartan del hecho de que
este aumento de la presion intraesofagica realmente condicione el RGE. Asi
Kuribayashi y cols (25), estudia 2 grupos de individios, un grupo control de 15
pacientes, de los cuales 9 tenian ERGE sin SAHS y 6 tenian SAHS sin ERGE. Y otro
grupo de 11 pacientes en los que si coincidian SAHS y ERGE. Median, mediante
manometria de alta resolucion, no soélo la presion a nivel del cuerpo esofagico sino
también a nivel gastrico, de la union esofagogastrica y del esfinter esofagico inferior; el
reflujo faringeo y esofagico mediante impedancia y pH-metria convencional; y los
eventos respiratorios durante el suefio mediante estudio polisomnografico. Con todo
esto, los datos que obtienen, al mismo tiempo que confirman el descenso de la presién
intraesofagica durante las apneas obstructivas, demuestran que éste se compensa por
un aumento de la presion a nivel de la unidn eséfagogastrica y el esfinter esofagico
superior, con lo que se evitarian los episodios de reflujo, tanto gastroesofagicos como
esofagofaringeos. Con lo cual, atribuyen los episodios de RGE a alteraciones
permanentes de la union esofagogastrica (hernia de hiato) o bien episodios transitorios
de relajacion del esfinter esofagico inferior (secundarios a factores farmacolégicos o
alimenticios) y en estos casos, el reflujo si se veria favorecido por el incremento de la

presion negativa que se produce en el es6fago secundario a los eventos apneicos.
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De manera que, sin una clara relacién causal entre los episodios de reflujo y
los eventos respiratorios del SAHS, y teniendo en cuenta ademas los hallazgos
descritos por Kuribayashi (25,26), autores como P J Kharilas (27) opinan que no existe
esa relacién causal SAHS-RGE y que tan solo se trataria de dos entidades frecuentes

que compartirian factores de riesgo, sobre todo la obesidad y la edad.

En cuanto al estudio de sintomas de ERGE en los pacientes con SAHS, han
sido poco valorados en los estudios comentados, centrandose sobre todo en la
incidencia de RGE a través de los datos de la ph-metria y sus variaciones al utilizar el
tratamiento con CPAP. Si podemos encontrar datos de ERGE sintomatica en los
pacientes con SAHS, valorada mediante cuestionarios en el estudio de Basoglu y cols
(28), donde mediante un cuestionario especifico midié la incidencia de ERGE en una
poblacion de 1074 pacientes seleccionados previamente para estudio
polisomnografico por sospecha clinica de SAHS. De éstos, 147 fueron clasificados
como roncadores simples y 957 diagnosticados de SAHS, no encontrando diferencias
en la prevalencia de ERGE entre ambos grupos (32% y 38,9% respectivamente),
aunque si claramente aumentada con respecto a la poblacion general, y tampoco se
modificaba en relacion con la gravedad del SAHS. Sin embargo, la prevalencia de
ERGE sintomatica en los pacientes con SAHS estaba mas elevada entre las mujeres y
los que presentaban un mayor indice de masa corporal, circunferencia de cintura y
cadera y una mayor somnolencia diurna medida por la escala de Epworth. Estos
resultados les llevan a sugerir, al igual que en el caso de P J Kahrilas (27) , que
probablemente el SAHS no sea un factor causal de ERGE, sino que mas bien se trate
de enfermedades comunes que comparten factores de riesgo.

Con todo esto, nos encontramos con diferentes opiniones en cuanto a la
existencia de causalidad o no entre ambas entidades, que la mayoria de los estudios
mas relevantes que incluyen el estudio del RGE mediante pH-metria convencional

tienen un tamafo muestral bajo, centrandose principalmente en los datos de la ph-
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metria concencional, con escasa valoracion de los sintomas asociados a la ERGE en
los pacientes con SAHS, ni de los efectos que sobre ellos pueda tener el tratamiento
con CPAP.

Por tanto, nos planteamos estudiar la incidencia de ERGE en un grupo de
pacientes con SAHS grave, que cumplen criterios de tratamiento con CPAP (1),
empleando un nuevo método de medida para el registro del pH esofagico mediante
una capsula esofagica inalambrica (pH-metria Bravo (16,29)), distinto a la ph-metria
convencional que se ha utilizado en los trabajos anteriores, no existiendo datos
publicados del estudio del RGE en pacientes con SAHS con este método. La capsula
Bravo, como ya se ha descrito, ademas de permitirnos un registro mas prolongado (48
- 96 horas consecutivas), facilita una mejor tolerancia por parte del paciente al no tener
que mantener la conexion externa al electrodo mediante un cable, como ocurre en el
sistema convencional, permitiéndole mantener su actividad diaria habitual y sus
habitos alimenticios. Al mismo tiempo, la colocaciéon de la capsula Bravo se realiza
mediante una endoscopia digestiva, o que nos permitira obtener datos de lesiones
esofagicas asociadas al RGE (ERGE con lesiones esofagicas) o la presencia de
hernia de hiato, datos escasamente documentados en los pacientes con SAHS grave

previamente.

En resumen, pretendemos mejorar el conocimiento de la asociacién entre
SAHS y ERGE vy su control clinico, utilizando cuestionarios validados para ésta ultima
(Anexos: 2,3), que no han sido valorados en estudios previos, obtener con la pH-
metria Bravo un registro mas prolongado que nos permita observar el efecto que tiene
el tratamiento con Auto-CPAP sobre el RGE y mediante la endocopia digestiva

recoger datos de ERGE erosiva, es decir con lesiones esofagicas secundarias al RGE.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO

2.1. Hipotesis
La hipodtesis que planteamos consiste en demostrar que en los pacientes con
SAHS grave el propio tratamiento del SAHS mediante CPAP (autoCPAP en el caso de

nuestro estudio), es capaz de modificar el RGE.

Por otra parte, consideramos que no solo es mas frecuente el RGE, sino
también la enfermedad por reflujo gastroesofagico derivada del mismo, lo que
implicaria modificar el abordaje actual que se realiza sobre este tipo de enfermos,
incorporando una busqueda activa en la valoracion diagnéstica de la ERGE y su

tratamiento si estuviera presente.

2.2. Objetivos
Principales:
- Demostrar posibles variaciones en el registro de la pH-metria al iniciar el
tratamiento del SAHS mediante auto-CPAP.

- Estudiar la incidencia de ERGE en pacientes con SAHS grave

Secundarios:

- Comprobar si existe relacion entre los datos obtenidos en la pH-metria y los
parametros de la polisomnografia.

- Determinar mediante cuestionarios especificos la percepcién de los
sintomas de ERGE en pacientes con SAHS grave y los cambios evolutivos

que puedan experimentar tras el inicio del tratamiento con auto-CPAP.
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3. MATERIAL Y METODO

3.1 Poblaciéon y Ambito de estudio

Pacientes del Area Hospitalaria Virgen Macarena derivados para estudio de
SAHS a las consultas externas de la Unidad de Gestion Clinica de Neumologia del
Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla, diagnosticados mediante poligrafia
de SAHS grave (IAH > 30) segun los criterios establecidos en el Documento de
Consenso Nacional sobre SAHS (1) y que cumplian los criterios que se especifican a

continuacion:

3.2 Criterios de Inclusion

- Pacientes con el diagndstico de SAHS grave mediante poligrafia domiciliaria
sin haber iniciado tratamiento con CPAP.

- Sin tratamiento antiacido previo o al menos 10 dias antes de la inclusién en el
estudio.

- Estabilidad clinica en las 6 semanas previas a la inclusion si presentan alguna

patologia de base.

3.3 Criterios de exclusion

- Negativa a participar en el estudio.

- Enfermedades especificas de vias aéreas superiores que impidan el uso del

CPAP (epistaxis, faringoamigdalitis, laringitis cronica, perforacién timpanica,

lesiones pre-neoplasicas o neoplasicas a este nivel).
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- Pacientes con ERGE ya conocida que haya sido tratada quirdrgicamente o
tomen tratamiento de forma croénica con inhibidores de la bomba de protones
por este motivo.

- Enfermedad esofagica (ERGE, Sindrome de Zollinger-Ellison, diverticulo de
Zencker, sindrome de Mallory-Weiss) y trastornos motores esofagicos.

- Incapacidad para comprender el proceso del estudio, los cuestionarios o para
colaborar en las técnicas necesarias.

- Comorbilidades cardiovasculares en situacion inestable o que supongan un
riesgo elevado para la sedacion y realizacion de la endoscopia digestiva alta.

- Discapacidad mental o cualquier circunstancia que invalide su decision a
participar en el estudio.

- Embarazo.

- Contraindicaciones que impidan la colocacién de la capsula Bravo: sangrado
digestivo alto, actual o reciente, diverticulos esofagicos, varices esofagicas u

otras lesiones esofagicas que impidan su correcta colocacion.

3.4 Tamano muestral

El tamano muestral ha quedado limitado por la disponibilidad de Capsulas
Bravo para el estudio. Debido a que esta técnica no figura en la cartera de servicios
del Servicio Andaluz de Salud y a su elevado precio s6lo se han podido adquirir 22
capsulas con la dotacion de una Beca concedida a través de la Fundacion Neumosur,
tras presentar el proyecto del estudio en la convocatoria de Becas a Proyectos de
Investigacion. Esto naturalmente puede limitar el alcance de las conclusiones que se

puedan obtener con este trabajo.
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3.5 Aspectos éticos

El presente estudio sigue las normas nacionales e internacionales en relacion a
los aspectos éticos para la investigacidon médica en seres humanos (Declaracion de
Helsinki y Tokio). Conforme a la ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (15/1999 del 13 de Diciembre, LOPD) se garantiza la confidencialidad de las
personas y sus datos utilizados para esta investigacion. Este estudio ha sido
presentado y aprobado por el Comité de Etica e Investigacién Clinica del Hospital

Universitario Virgen Macarena de Sevilla (HUVM) (Anexo 4)

3.6 Tipo y Grupo de Estudio

Estudio longitudinal prospectivo con inclusion consecutiva de los pacientes
atendidos en una consulta externa de Neumologia del HUVM para valoracién de
SAHS, en los que tras realizarse estudio de suefio mediante poligrafia respiratoria se
confirmaba un diagnéstico de SAHS grave con un IAH > 30. Los pacientes debian
cumplir los criterios de inclusion y exclusidon expuestos anteriormente y dar su

consentimiento por escrito aceptando participar en el estudio.

3.7 Diseno del estudio

Una vez que los pacientes seleccionados accedian a participar, iniciaban el

siguiente esquema de desarrollo para completar el estudio:

Visita 1: En esta visita los pacientes previamente seleccionados, a los que se
les habia explicado en que consistia el estudio, entregaban el consentimiento
informado firmado. A continuacién, una vez rellenada la hoja de recogida de datos

(sociodemograficos comprobando peso y talla, comorbilidades y tratamiento actual),

29



estos pacientes contestan los cuestionarios de Valoracion de sintomas
gastrointestinales (GSRS) y el Cuestionario sobre calidad de vida para pacientes con
sintomas de ardor de estomago (QOLRAD). Posteriormente, se tramita la valoracion
Pre-anestésica para la realizacién de una endoscopia digestiva alta con sedacién y se

le entregaba el consentimiento informado para la realizacién de la misma.

Visita 2: Una vez completada la valoracion Pre-anestésica favorable, se
realizaba una endoscopia digestiva alta bajo sedacién siguiendo el procedimiento
habitual de esta técnica en la Unidad de Endoscopia Digestiva del HUVM, previa firma
del consentimiento informado para la realizacién de la misma. Con este procedimiento
se evaluaba la presencia de lesiones en la mucosas esofagica secundarias a RGE y la
integridad del EEI, para posteriormente colocar la capsula Bravo con la que se
obtendrian los datos de pH-metria esofagica durante 96 horas consecutivas. Estos
datos eran transmitidos a un receptor externo (inaldmbrico) que se le daba al enfermo,
al tiempo que se explicaba que debia tenerlo permanentemente a su lado. Durante las
siguientes 96 horas tenia que rellenar un diario donde anotaba los periodos de comida
y descanso, que posteriormente se utilizarian para la interpretacién del registro de pH-
metria. La primera noche del estudio, el paciente acudia al Laboratorio de Suefo del
Servicio de Neumologia del HUVM para realizarsele una Polisomnografia completa

nocturna (PLSG).

Visita 3: A la mafana siguiente, tras finalizar la PLSG, se le instalaba una
auto-CPAP para iniciar el tratamiento de su SAHS, que tenia que utilizar durante las
horas de sueio. Ademas, al igual que durante el resto del estudio, se valoraba la

aparicion de posibles complicaciones asociadas a la colocacion de la Capsula Bravo.

Visita 4: Tras la primera noche de uso de la Auto-CPAP acudia nuevamente a

la consulta de Neumologia donde se comprobaba su adaptacion al equipo.
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Posteriormente en la Unidad de Endoscopia Digestiva, se descargaban los datos de
las primeras 48 horas de la pH-metria, se volvia a configurar el receptor y se sustituian

las baterias del equipo receptor para completar el resto del registro hasta las 96 horas.

Visita 5: A las 96 horas desde la colocacion de la capsula Bravo procederemos
a la descarga de los datos definitivos para su analisis posterior y retirada del receptor.
Por otra parte, se analizaran los datos recogidos en la auto-CPAP y usaremos el valor
de la presion que eliminaria el 90% de los eventos respiratorios (P-90) para ajustar la
presion necesaria en el CPAP definitivo con el que el paciente continuara su
tratamiento del SAHS (8). En esta visita ademas volveran a contestar los cuestionarios
de la visita basal (GSRS y QOLARD). A partir de este momento, se instaurd
tratamiento con omeprazol 40 mgr/24 horas a todos lo que durante la endoscopia

digestiva se diagnosticaron de ERGE erosiva.

Visita 6: Al mes de la visita anterior se evalua la adaptacion, uso correcto y
resultado del tratamiento con CPAP. Nuevamente rellenan los cuestionarios ya
referidos y se volvian a pesar, ademas de prestar atencion a la aparicion de

complicaciones. Finalizacién del estudio.

Cuadro 1.- Esquema del estudio

Seleccion Inicio 24 horas 48 horas 96 horas 1 mes
Visita-1 Visita-2 Visita-3 Visita-4 Visita 5 Visita 6
Consentimiento Endoscopia Auto-CPAP Baterias Bravo GSRS GSRS
GSRS C.BRAVO Adaptacion autoCAP  QOLARD QOLARD
QOLARD PLSG noct. Cambio a CPAP RevCPAP

Preanestesia
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Recogida de datos: los datos se recogieron en cada una de las visitas durante
el desarrollo del estudio y una vez que se completaban las distintas pruebas
complementarias, quedando registrados conforme a la ley Organica de Proteccién de
Datos de Caracter Personal (15/1999 del 13 de Diciembre, LOPD), garantizando la
confidencialidad de las personas y de los datos utilizados para este estudio de

investigacion.

3.8 Variables Analizadas

Variables principales:

* Cambios en el registro de pH-metria Bravo los dias posteriores al inicio
del tratamiento con auto-CPAP con respecto al basal mediante el
analisis en la evoluciéon de los parametros obtenidos: porcentaje de
tiempo total con pH<4; porcentaje de tiempo en bipedestaciéon con
pH<4; porcentaje de tiempo en supino con pH<4; numero de episodios
de reflujo; numero de episodios de reflujo > 5 minutos; duracién del
episodio de reflujo mas prolongado y el indice de Demeester

* Incidencia de lesiones esofagicas identificadas en la endoscopia
digestiva secundarias al RGE: esofagitis, estenosis péptica, Eséfago de

Barrett o lesiones sugestivas de adenocarcinoma.

Variable secundaria:
* Cambios en las puntuaciones de los cuestionarios de valoracion de los
sintomas de ERGE tras el inicio de tratamiento con auto-CPAP: Escala
para valoraciéon de sintomas gastrointestinales (GSRS) y Cuestionario

de calidad de vida de reflujo y dispepsia (QOLRAD).
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Otras variables: datos sociodemograficos y comorblidades. Ademas de los

principales parametros obtenidos en los distintos métodos de medicién que

comentaremos a continuacion.

3.9 Métodos de medicion:

Cuestionarios:

Escala de Epworth: para valoracion de la somnolencia diurna en los
pacientes con sospecha de SAHS (30). (ANEXO: )

Escala de evaluacion de sintomas gastrointestinales (GSRS):
instrumento especifico de la enfermedad que incluye 15 items
agrupados en funcién de diferentes sintomas gastrointestinales: reflujo,
dolor abdominal, indigestién, diarrea y estrefimiento. Tiene una
puntuacién basada en una escala tipo Likert de 7 grados, donde 1
representa la opcién mas positiva y el 7 la mas negativa (31,32).
Cuestionario de calidad de vida de reflujo y dispepsia (QOLRAD):
instrumento especifico de la enfermedad que incluye 25 items
combinados en 5 dimensiones: estrés emocional, alteraciones del
suenfo, vitalidad, problemas con comida y bebidas y funcién fisica/social.
Las preguntas estan formuladas sobre una escala tipo Likert de 7
grados, desde nunca hasta todo el tiempo de impacto de los sintomas
sobre el funcionamiento diario. Estudios previos han revelado que
modificaciones en la puntuacién de 0,5 puntos en QOLARD representan

un cambio clinico relevante (32,33).
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Estudio de suefio (Polisomnografia completa): El registro del suefio se
realiz6 mediante polisomnografia completa nocturna, utilizando el equipo Sleep
Screen Viasys®. Este estudio engloba diferentes registros: electroencefalograma,
electro-oculograma, electromiograma submentoniano y electrocardiograma; los
movimientos respiratorios se monitorizaran mediante pletismografia de inductancia; el
flujo nasal y oral se mide mediante un termistor y canula nasal con sensor de flujo; la
saturacion arterial de oxigeno y la frecuencia cardiaca se obtienen por pulsioximetria.
Para colocacion de los distintos sensores y electrodos de la polisomnografia, asi como
la valoracién de los diferentes estadios de suefio y de los eventos respiratorios se
seguiran los criterios de la AASM (2007) (34). Las variables que obtuvimos con este
estudio fueron: indice de apnea-hipopnea/hora (IAH) durante el tiempo total de suenio,
en fases No REM y REM; duracion media de eventos durante el tiempo total de suefio,
No REM y REM, indice de arousals/hora; latencia del suefio; Tiempo total de suefio
(TTS); Eficiencia de suefio (Suefo profundo + REM/TTS); Hipnograma con la
distribucién de las distintas fases del suefo (% de tiempo en los diferentes periodos de
suefo); Saturacién de oxigeno media (SatO2 media) durante el suefio NO REM y
REM. Tiempo con saturacion inferior al 90% durante el estudio (CT90); indice de

desaturaciones/hora (IDH).

Sistema de Capsula de pH-metria Bravo™ (15): este sistema de
monitorizacién del pH esofagico permite la medicion del pH esofagico y la transmisién
inalambrica de los datos mediante aun receptor externo. Esta compuesto por una
capsula rectangular (6x5,5x25 mm?®) provista de un electrodo de antimonio para la
mediciéon del pH y otro de referencia, ambos en su parte distal, ademas de un
transmisor y una bateria interna que permitira la transmisién de datos por
radiofrecuencia. La correcta colocacion de la capsula sera 6 cm por encima del
esfinter esofagico superior y estara guiada endoscopicamente. Para ello la capsula

Bravo tiene un sistema de fijacién a la mucosa esofagica al que viene ensamblada,
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con un catéter de 80 cm y una bomba externa que es capaz de aplicar una presion de
vacio de 600 mmHg. De manera que, una vez que se localiza el sitio exacto para su
colocacion mediante endoscopia, la capsula se adhiere a la mucosa esofagica
mediante un proceso de succién sobre la misma, que se consigue al conectar el
catéter del sistema a la bomba de vacio. Se considera que la capsula esta
correctamente adherida cuando se consigue una presion de succion de 510 mmHg
durante al menos 10 — 15 segundos. La capsula Bravo puede transmitir datos durante
96 horas de forma consecutiva y se desprendera de la mucosa esofagica en plazo
aproximado de 7 dias. Se obtendra los datos principales de la pH-metria en cada uno
de los dias del registro: % de tiempo total pH < 4; % de tiempo en bipedestacién con
pH < 4; % de tiempo en supino con pH < 4; N° de episodios de reflujo; N° de episodios
de reflujo > 5 mins; duracion del episodio de reflujo mas prolongado; indice de

Demeester.

Auto-CPAP(8): estos dispositivos, a diferencia del CPAP, son capaces de
analizar determinados parametros (flujo inspiratorio, morfologia de la onda inspiratoria
y el ronquido) con los que ajustan de forma automatica el nivel de presién adecuada
para impedir que se produzcan los eventos respiratorios de los pacientes con SAHS.
En nuestro estudio utilizamos una auto-CPAP de la marca Tyco modelo GoodKnight
420E, que en este caso analiza el flujo inspiratorio para el ajuste la presion, con un
rango programado de 4 - 16 cm de H,O. Posteriormente, se descargan los datos
almacenados en la auto-CPAP y se analizan con el software SilveLinning Data
Management especifico para este dispositivo. De este modo obtendremos la presién
optima para el control de los eventos respiratorios, que sera aquella que consiga
eliminar el 90% de los mismos (P90) y por tanto la que se prescribira en la CPAP

definitiva del paciente.
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3.10 Anadlisis estadistico
Se elabor6é una base de datos en formato Excel que fue analizada con el
programa de analisis estadistico SPSS version para Windows 23.0 (2015).
El analisis estadistico aborda distintos apartados:
- Estadistica descriptiva en relacién de todas las variables registradas.
- Comparacion de variables cualitativas mediante el test de X? y en el caso de
tablas 2 x 2 se uso el Test exacto de Fisher.
- El analisis de la relacion entre variables cualitativas y cuantitativas se realizo
mediante el Test de la T de Student.
- La comparaciéon de las variables cuantitativas a lo largo del tiempo se realizd
mediante un Analisis de la Varianza de medidas repetidas.
En todos los casos, se considerdo el minimo nivel de significacion p<0,05 y la
estimacién puntual s e completd con una estimacién por intervalos de confianza al

95%.
3.11 Agencias Financiadoras
El proyecto fue aprobado y conté con la financiacion por parte de la Fundacion
Neumosur (Proyecto 6/2010 becado en la Convocatoria de Becas a proyectos de
investigacion 2010/11).

3.12 Conflictos de Intereses

No se declaran.
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4. RESULTADOS

4.1 Analisis descriptivo general:

El estudio fue propuesto a un total de 30 pacientes que cumplian los criterios
de seleccion y finalmente aceptaron 22.

En la poblacién de estudio encontramos un claro predominio de hombres, con
un 77,2%, una media de edad de 53 afios (rango: 38 — 69), en su mayoria
laboralmente activos (72,7%) y obesos ( 63,6%), sin cambios durante el estudio.

Ninguna de las caracteristicas generales y comorbilidades se asocié de
manera significativas con el hecho de tener RGE o lesiones en la mucosa esofagica,
aunque el numero de pacientes realmente limita los resultados en este sentido.

A todos participantes en el estudio se les realiz6 la exploracion endoscoépica del
esofago, pero en 2 casos no fue posible colocar la Capsula Bravo, uno de ellos sufrio
un espasmo laringeo durante la sedacion que se resolvid sin complicaciones
posteriores y en el otro caso el paciente no se consiguié la sujecion adecuada de la
capsula a la mucosa gastrica. Por tanto, el estudio de pH-metria se realizé en un total
de 20 pacientes.

Tabla 1. Caracteristicas generales y comorbilidades

Global No RGE RGE p
Sexo masculino 77,2% 77,8% 76,9% ns
Edad 53 (38-69) 56,78 50.38 ns
Laboralmente activos 72,7% 66,7% 76,9% ns
IMC 31,2 32,7 30,6 ns
Cuello 421 42,44 39,04 ns
Tabaquismo activo 18,2% (4) 11,1% (1) 23,1% (3) ns
HTA 31,8% (7) 44,4% (4) 23,1% (3) ns
DM 9,1% (2) 22,2% (2) 0% (0) 0,49
Cardiopatia isquémica 9,1% (2) 22,2% (2) 0% (0) 0,49
Dislipemia 27,3% (6) 33,3% (3) 23,1% (3) ns
Asma bronquial 9,1% (2) 0% (0) 15,4% (2) ns
Rinitis 18,2% (4) 11,1% (1) 23,1% (3) ns
Hipotiroidismo 4,5% (1) 0% (0) 7,7% (1) ns
Epworth 11,6 9,7 12,9 ns
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4.2 Analisis de datos en relacion con ERGE y cambios evolutivos tras inicio de

tratamiento con CPAP:

Hallazgos endoscépicos

Al realizar la endoscopia digestiva los hallazgos observados se clasificaron
como: normal, esofagitis, hernia de hiato y la presencia de éstas dos ultimas
conjuntamente. Con esta clasificacién encontramos que eran normales el 31,8%,
tenian solo esofagitis el 27,2%, hernia de hiato sin lesion mucosa asociada el 31,8% y
esofagitis y hernia de hiato conjuntamente un 9% de los casos. (Tabla 2)

Los resultados muestran que el 36,3% (8/22) de los pacientes tenian lesiones
de esofagitis secundarias a RGE. E Igualmente encontramos la presencia de hernia de

hiato por deslizamiento en 9 pacientes, lo que supone un 40,9%.

Tabla 2. Hallazgos descritos en la Endoscopia Digestiva

Endoscopias | Capsula Bravo | RGE No RGE
(n 22) (n 20)
Normal 7 (31,8%) 7 3/7 4/7
(42,8%) | (57,1%)
Esofagitis 6 (27,2%) 5 4/5 1/5
(80%) (20%)
Hernia de hiato 7 (31,8%) 6 4/6 2/6
(66,6%) | (33,3%)
Esofagitis y Hernia de hiato 2 (9%) 2 2/2 0
(ambos) (100%) (0%)
Totales 22 20 13/20 7/20
(65%) (35%)
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Registro de pH metria con el sistema de Capsula Bravo

En cuanto a los datos de la pH-metria obtenidos con la Capsula Bravo, 13
pacientes de los 20 que pudieron realizarsela tenian diagnéstico de RGE, tomando
como referencia para el diagndstico los datos registrados el primer dia: aquellos con
un porcentaje de tiempo con pH < 4 superior a 4,5% del registro de ese dia y
obteniamos el mismo resultado si tomabamos como diagndstico un indice de
Demester >14,75 (18). Es decir el 65% (13/20) de los pacientes con SAHS grave a los
que les hicimos el estudio de pH-metria tenian RGE patologico y de éstos el 46%
(6/13) ademas tenian lesiones en la mucosa esofagica secundarias al RGE.

Para analizar el efecto que tenia el uso del CPAP en los datos de la pH-metria,
hemos usado el registro de la capsula hasta las 72 horas, ya que no pudimos
completar los datos correctamente hasta las 96 horas en 9 de los 13 casos con RGE
patoldgico, lo que desestimaba su analisis. La mayoria de la pérdidas fueron por
desprenderse la capsula antes de completar el registro y en 2 casos por problemas
con el software de analisis. Aun asi, cuando hemos analizado la evolucién de los
distintos parametros de la pH-metria, tanto globales cada 24, como posturales
diferenciando entre bipedestacion y supino, no encontramos cambios significativos
asociados al uso del CPAP, ni de forma global ni seleccionando entre los que tenian
lesiones esofagicas o RGE patoldgico. Sin embargo, en el segundo dia de registro de
la pH-metria un 61,5% (8/13) de los que tenian RGE patoldgico en la primeras 24
horas normalizaban los valores, mientras que al tercer dia esto sd6lo ocurria en un
15,3% (2/13). Ademas del escaso tamafio de la muestra, los datos presentaban un

dispersion importante lo que impedia sacar conclusiones en este sentido.
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Cuestionarios (GSRS - QOLARD)

Ambos cuestionarios tiene una puntuacién basada en una escala tipo Likert de
7 grados, que para el GSRS 1 representa la opcién mas positiva y el 7 la mas negativa
y al contrario en el QOLARD. Para GSRS la equivalencia seria: 1 asintomaticos; 2
ligeras molestias; 3 sintomas leves; 4 sintomas moderados; 5 sintomas
moderadamente graves; 6 sintomas graves;7 sintomas muy graves. Y en el caso del
QOLARD seria: 7 asintomaticos; 6 ligero impacto en la calidad de vida; 5 leve; 4
moderado; 3 moderadamente graves; 2 sintomas graves, 1 sintomas muy graves. De
modo que basalmente con el GSRS (puntuacion > 2,5) teniamos un 40,9%
sintomaticos y con el QOLARD (puntuacion < 5,5) un 31,8%.

Para comprobar si habia cambios evolutivos en la puntuacion de los
cuestionarios tras el inicio de tratamiento con CPAP, desechamos los pacientes que
tenian esofagitis ya que habian comenzado con Omeprazol al finalizar el registro de la
pH-metria. De modo que nos quedaron un total de 13 pacientes en los que analizamos
la puntuacién de los cuestionarios en 3 momentos distintos: basal — 96 horas — 1 mes.
Se valord la puntuacion total para ambos cuestionarios en cada momento y en el
QOLARD ademas lo hicimos teniendo en cuenta las distintas dimensiones que
engloba (suefio, fisico-social, comida-bebida, emocional y vitalidad).

Con el cuestionario GSRS en el analisis evolutivo obtuvimos que habia una
mejoria en la puntuacién de los cuestionarios que alcanzaba la significacion
estadistica al comparar la puntuacién basal y la de las 96 horas con la del mes (p=
0,047 y p= 0,026 respectivamente), no asi las 2 primeras entre si. (Tabla.3)

En el QOLARD también comparamos las puntuaciones evolutivas en los
mismos intervalos que el GSRS (basal, 96 horas y 1 mes). Pero en este caso no solo
la puntuacién global del cuestionario sino también valorando separadamente las
distintas dimensiones en las que se valoran los sintomas de RGE, (suefio, vitalidad,
fisico/social, emocional, comida/bebida). De modo que teniendo en cuenta la

puntuacién global también observamos cambios evolutivos alcanzando la significacién
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(p= 0,039) entre las 96 horas y el control del mes (Tabla 4). Ademas la media de las
puntuaciones superan la diferencia de 0,5 puntos (cambio que se considera
clinicamente significativo) entre las 96 horas y el mes, mientras que un 38,4% de los
casos también alcanzan la significacion clinica al comparar la puntuacion basal con la
del mes. Y al comparar las distintas dimensiones principalmente se observaron
diferencias significativas en algunas como el suefio (p= 0,044) y la comida/bebida (p=
0,048) entre la 96 horas y el mes, al igual que la dimension fisico/social (p= 0,026) al

comparar la puntuacion basal y al mes. (Figura 4)
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Tabla 3 : Puntuacion del cuestionario GSRS y grafico de la comparativa.-

Media SD N

GSRS basal 2,11 0,86 |13 GSRS basal - GSRS 96 h: p 0,047
GSRS 96 horas 508 CREE GSRS 96 h - GSRS 1 mes: p 0,039
GSRS 1 mes 1,63 0,66 |13
21
2,07
1,99
1,87
1,77
1,67

] I 1

1 2 3

GSRS basal GSRS 96 h GSRS 1 mes
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Tabla 4. Puntuacion del cuestionario QOLARD y grafico de la comparativa.-

Media | SD N
QOLARD Total basal 6,12 0,943 | 13
QOLARD Total 96 horas | 5,92 1,095 [ 13
QOLARD Total 1 mes 6,57 0,743 | 13

QOLARD 96 h - QOLARD 1 mes
p 0,039

6,4+

6,0

QOLARD Total basal

I
2

QOLARD Total 96h

—

QOLARD 1 mes
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Figura 4. Analisis evolutivo de las puntuaciones en las distintas dimensiones
del QOLARD.-
*Suefio y Comida/bebida p<0,05 (96 horas — 1 mes).

*Fisico/social p<0,026 (basal - 1mes)

Dimensiones QOLARD

8
7
P |, . |
* [ ] [ ] ] [ ]  “Basal
N - B ] ] “96h
3 1 mes
2
1
0 o

SUENO VITALIDAD COMIDA/BE EMOCIONAL  FISICO/SOC

Parametros derivados del estudio de Polisomnografia y Auto-CPAP

Los datos obtenidos de la polisomnografia confirma la seleccidn inicial de
pacientes con SAHS grave, pero no encontramos diferencias al comparar por grupos
en relacion a la presencia de RGE o esofagitis. Y dentro de los datos mas
significativos obtenidos de la auto-CPAP, tenemos que la mayoria consigue una ratio
aceptable de uso durante los 4 dias con una media de 5,23 (rango 2,54 — 8,23), con
un 70% (14/20) con mas de 5 horas/dia. La P90 promedio obtenida igualmente fue alta
con 11,6 cm de H,O (10 — 13) en consonancia con las caracteristicas de los pacientes

estudiados.
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5. DISCUSION

Como se ha referido anteriormente en la introduccién de este trabajo
valoramos la relacion entre dos entidades con una alta prevalencia, dato que por si
solo podria justificar la asociacién entre ambas. Sin embargo nos encontramos con
diferentes estudios que intentan aclararla, unos se centran en demostrar una elevada
prevalencia de RGE patologico en pacientes con SAHS mediante el empleo de pH-
metria, que asocian al aumento de la presidn intraesofagica al final de la inspiracion
durante los episodios de apneas obstructivas, y el efecto que sobre el RGE tiene la
CPAP mejorandolo. Sin encontrar una clara relacion causal entre ambas entidades
(19-23). Y por otra parte tenemos otros estudios mas centrados en la fisiopatologia del
RGE que por un lado confirman el descenso de la presion intraesofagica durante las
apneas obstructivas, al tiempo que demuestran que éste se compensa por un
aumento de la presién a nivel de la union eséfagogastrica y el esfinter esofagico
inferior, atribuyendo los episodios de reflujo a alteraciones anatdomicas permanentes
de la unién eséfagogastrica o episodios de relajacion transitorios del EEI (24-25). Esto
conduce a que determinados autores opinen que no existe relacion causal SAHS-RGE
y que tan solo se trataria de dos entidades frecuentes que comparten factores de
riesgo, sobre todo la obesidad y la edad (27). Ademas, en estos estudios la presencia
de sintomas de ERGE en pacientes con SAHS ha sido poco valorada, sin evaluacién
prospectiva de los mismos al iniciar el tto con CPAP. Como tampoco nos ofrecen
datos de la incidencia de lesiones esofagicas secundarias al RGE en este tipo de

pacientes.

Teniendo en cuenta las situacidn anteriormente descrita, los resultados que
hemos obtenido confirman una incidencia elevada de RGE patolégico en los pacientes
con SAHS grave con un 65%, dato igualmente referido en otros trabajos que realizan
estudio de pH-metria a pacientes con SAHS (19-23), aunque las poblaciones de

estudio y la metodologia es poco comparable ya que en la mayoria de los casos los
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pacientes son preseleccionados con cuestionarios para ERGE vy los pacientes con
SAHS no son exclusivamente graves como en nuestro caso. Sin embargo, aunque no
alcanzando la significacién estadistica probablemente debido al numero de pacientes
del estudio, si encontramos cambios importantes en el registro de la pH-metria tras el
inicio del tratamiento con auto-CPAP, ya que en el segundo dia de registro de la pH-
metria un 61,5% (8/13) de los que tenian RGE patolégico en la primeras 24 horas
normalizaban los valores, situacién que al tercer dia sélo se mantenian un 15,3%
(2/13). Con lo que obtenemos una cifra elevada de pacientes que corrigen los datos de
la pH-metria al iniciar tratamiento con auto-CPAP, como ocurria en estudios como el
de Tawk y cols (23) en el que obtienen, al repetir el estudio de pH-metria tras una
semana de tratamiento con CPAP, normalizacion de los parametros de RGE en un
81% de los casos. Sin embargo la variabilidad encontrada durante el registro de pH-
metria no es posible compararla con otros estudios, ya que éstos se han hecho con
pH-metria convencional, obteniendo solamente periodos de registro de 24 horas. Y por
otra parte hay que tener en consideracion que el periodo que disponiamos para
evaluar el efecto del tratamiento del SAHS sobre el RGE coincidia con el periodo de
adaptacion al auto-CPAP, lo que puede complicar el mantenimiento de los cambios de
mejora observados, ademas de que es probable que la influencia del efecto que tiene
el CPAP sobre un trastorno complejo como el RGE, sea mas adecuada valorarla en
periodos de tiempo mas prolongados. En este sentido, si pudimos comprobar un
efecto mantenido en la mejoria de los sintomas con el uso del CPAP que

posteriormente se comentara.

Cuando iniciamos este estudio los datos referenciados de ERGE en pacientes
con SAHS se limitaban a la evaluacion de sintomas mediante cuestionarios y la
medicién en escasos estudios del RGE patolégico mediante pH-metria convencional,
sin datos de incidencia de esofagitis en estos pacientes. Recientemente se ha

publicado un estudio (35) en el que analizan retrospectivamente a 243 pacientes
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masculinos japoneses a los que se les habia realizado estudio de suefio mediante
poligrafia y una esofagogastroduodenoscopia. De éstos, 98 fueron diagnosticado de
SAHS, y en este grupo encontraron una prevalencia aumentada, con asociacion
significativa, tanto de lesiones de esofagitis en la endoscopia como de la presencia de
hernia de hiato. En nuestro estudio hemos encontrado igualmente una prevalencia
elevada de ERGE erosiva, con lesiones endoscoépicas en el 36% de los casos, al
tiempo que pudimos observar la existencia de hernia de hiato por deslizamiento en un
40,9%. La aparicion de hernia de hiato a su vez estara asociada con lesiones mas
graves de esofagitis por reflujo y al desarrollo de lesiones premalignas de la mucosa
esofagica, especialmente con la presencia de Esdéfago de Barrett (36,37). Por tanto,
estos hallazgos adquieren aun mas relevancia si tenemos en cuenta las referencias

que confirman la asociacion entre SAHS y cancer publicadas recientemente (38,39).

En cuanto a la valoracion sintomatica de ERGE en pacientes con SAHS, hay
trabajos que describen una prevalencia elevada de los sintomas de reflujo
gastroesofagico en estos pacientes aunque sin una evaluacidén prospectiva de los
mismos. Asi Basoglu y cols. (28) estudia mediante cuestionarios la incidencia de
sintomas de ERGE en 1074 en pacientes con sospecha de SAHS pendientes de
realizarse estudio polisomnografico, de los cuales 957 se diagnostican de SAHS,
obteniendo en este grupo una prevalencia de ERGE sintomatica del 38,9%. En
consonancia con datos expuestos, obtuvimos una prevalencia de ERGE sintomatica
basalmente con el cuestionario GSRS (puntuacion > 2,5) de un 40,9% y con el
QOLARD (puntuacién < 5,5) un 31,8%, cifras mas elevadas que los datos de nuestro
entorno con una estimacion de la prevalencia en la poblacién espanola entre el 15-
30% (3,4). Por otra parte, en nuestro estudio también incorporamos una valoracion de
sintomas de forma evolutiva con 3 puntos de corte: basal, a las 96 horas del inicio del
tratamiento con auto-CPAP y al mes, teniendo en cuenta que en el ultimo intervalo ya

el paciente tenia su CPAP definitivo en el que habiamos ajustado la P90 obtenida en
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el registro previo de la auto-CPAP. En esta evaluacién de los sintomas de forma
evolutiva fueron excluidos los pacientes que tenian ERGE erosiva ya iniciaron
tratamiento con omeprazol tras finalizar el registro de pH-metria En el analisis
evolutivo de los cuestionarios obtuvimos mejoria estadisticamente significativa en la
puntuacién global de ambos cuestionarios y ademas clinicamente para el QOLARD en
el intervalo entre 96 horas y el mes, ya que la diferencia supera los 0,5 puntos, al igual
que ocurria en un 38,4% de los casos al comparar la puntuacién basal con la del mes.
También, en este ultimo cuestionario se observaron cambios significativos en como
afectaba los sintomas de RGE a las dimensiones del suefio, la alimentacion (comida-
bebida) y estado fisico-social. En este mismo sentido, otros estudios también han
comprobado la mejoria de sintomas nocturnos de RGE con el uso del CPAP mediante
el seguimiento telefénico con cuestionarios, comparando un grupo de pacientes SAHS
que si usaban la CPAP con otro que no la usaban. Y observaron una clara disminucién
de los sintomas nocturnos asociados la RGE en aquellos que si mantenian su
tratamiento con CPAP, con una relacion directa entre el grado de mejoria en la

puntuacién del cuestionario y el nivel de presion que tenian prescrito en el CPAP (40).

5.1 Limitaciones del estudio:

La principal limitacion del estudio viene dada por tener un tamafo muestral
pequefio que puede limitar la contundencia de las conclusiones.

Seria conveniente disponer de controles con pH-metria Bravo tras tratamiento
con CPAP a medio plazo de 1 a 3 meses.

Por tanto, consideramos que estos aspectos deberian contemplarse en

investigaciones futuras y de mayor tamano muestral.
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6. CONCLUSIONES

- Encontramos una alta prevalencia de ERGE sintomatica y erosiva en pacientes
con SAHS grave.
o Estos hallazgos justifican una valoracioén y busqueda activa de casos de

ERGE en este tipo de pacientes.

- Con el uso del sistema de pH-metria Bravo encontramos una alta incidencia de
RGE patolégico en los pacientes con SAHS grave.

o Observamos una tendencia a la normalizacion del pH esofagico con el
uso del auto-CPAP aunque sin significacion.

o Existe variabilidad en el registro diario de la pH-metria en estos
pacientes aun cuando la situacidn de tratamiento con auto-CPAP fuese
la misma.

o A pesar de esta variabilidad, entre un 23 a un 57% de los pacientes
corrigen el RGE patolégico con tan so6lo 24 — 48 horas de tratamiento

con auto-CPAP.

- Hay una mejoria en la evolucion de los sintomas de ERGE en los pacientes
con SAHS grave al mes de instaurar el tratamiento con CPAP, alcanzando
significacion estadistica y clinica con los cuestionarios empleados.

o Las mejorias mas significativas en el cuestionario QOLARD fueron en

las dimensiones del suefio, comida/bebida y fisico/social.
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ANEXO 2.- CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL ESTUDIO

I

JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n°® 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del
Sistema Sanitario Pablico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
Hospital Universitario Virgen Macarena Neumologia

1 | DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) La realizacion del estudio: "

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa que nos
autoriza a realizaria.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmario no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo
no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es
importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimiento/intervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre debe
figurar, puede tratar de expresario con un nombre mas sencillo.

1.1 | LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

Estamos realizando un estudio en pacientes que, como usted, padecen Sindrome de Apnea e Hipopnea
Obstructiva durante el Suefio (SAHS) con el objetivo de determinar la relacion entre la Enfermedad por
Reflujo Gastroesofagico (ERGE) y el SAHS, ya que hay datos publicados en los que se describe una
asociacion elevada de estas enfermedades, y su evolucion tras tratamiento con dispositivos de presion
positiva continua en via aérea (CPAP) asociado o no al tratamiento antirrefiujo (IBP).

Este estudio consistira en pedirle que conteste algunos cuestionarios relacionados con sintomas de ambas
enfermedades y ademas se le realizara un estudio de suefio mediante registro polisomnografico y
autoCPAP, pruebas en relacion con su enfermedad respiratoria, asi como una pH-metria mediante capsula
para determinar la existencia de la ERGE.

3

5

0O 0 1

COMO SE REALIZA:

Dentro de las pruebas de suefio nos centraremos para este estudio en la polisomnografia que es una
prueba que nos permite medir las etapas del suefio asi como eventos respiratorios durante el suefio. Para
ello, usted dormira en una cama en la Unidad de Suefio del hospital. Se le colocara electrodos en el
menton, el cuero cabelludo y en el borde externo de los parpados, asi como bandas en el pecho y
abdomen, canula nasal, microfono y pulsioximetro para registrar la respiracion. Se medira el nimero de
veces que pare en la respiracion (apneas) o que casi pare (hipopnea). La realizacion de esta prueba no es
molesta ni peligrosa para usted, pero no debe tomar ningan medicamento para dormir, ni alcohol ni bebidas
que contengan cafeina antes de la prueba.

La autoCPAP es un dispositivo de aire conectado a una mascarilla que usara en su domicilio durante las
horas de suefio registrando las diferentes presiones que va necesitando.

En cuanto a la pH-metria esofagica mediante sistema Bravo®, es una prueba diagnostica que permite la
medicion y el registro del pH (grado de acidez) en el esofago durante >72 horas, mientras usted realiza con
normalidad su actividad habitual y de ese modo podremos conocer si usted padece la ERGE. Consiste en
una capsula que se une a la mucosa esofagica distal y envia sefiales por radiofrecuencia a un equipo
grabador portatil que registrara los datos durante la totalidad del tiempo del estudio. Se realiza mediante
endoscopia bajo sedacion.
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Los pacientes que sean incluidos en el estudio con el diagnostico de ERGE y SAHOS completaran un
seguimiento durante 6 meses para la ERGE desde que comiencen el tratamiento indicado por su médico,
realizando visitas mensual y trimestral donde se valorara la evolucion de ambas enfermedades (SAHOS y
ERGE).

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

En aquellos paciente donde se diagnostique la Enfermedad por Reflujo Gastroesofagico, al iniciar su
tratamiento se obtendrian los efectos beneficiosos del tratamiento de la propia enfermedad, con la terapia
habitual para estos casos.

Los efectos secundarios que podrian producirse asociados al estudio seria tan solo los que se han
comentado en relacion con la pH-metria.

EN QUE LE BENEFICIARA:

El poder conocer la asociacion entre la ERGE y la SAHOS e iniciar su tratamiento mediante CPAP con o
sin tratamiento antirreflujo, no solo mejoraria las consecuencias que el reflujo gastrico tiene sobre el
esofago, sino que ademas creemos que también podria influir en una mejor evolucion de la propia
enfermedad respiratonia.

Poder aclarar si esto ocurre realmente, no solo es un beneficio directo para usted mismo sino que ademas
los resultados que obtuviéramos podrian contribuir a ayudar a otros enfermos con su mismo problema.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:
NO PROCEDE
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
Hospital Universitario Virgen Macarena Neumologia
QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion medica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no
produce danos o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos
que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

* LOS MAS FRECUENTES:
Los riesgos mas frecuentes esperados son leves, como: nauseas y molestias locales.

* LOS MAS GRAVES:
Son poco frecuentes otros eventos de mayor entidad como la hemorragia digestiva alta por vomitos
reiterados, o |a aspiracion pulmonar del contenido esofago-gastrico.

* LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
Este estudio no presenta ningun tipo de riesgo anadido para su enfermedad respiratoria.

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, dwanie |a intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar fa forma de hacer la
intervencion y utilizar vaniantes de la misma no contempladas niciaimente.

- A veces es necesario tomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y ufilizadas
posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fnes comerciales. Si fueran a ser utilizadas para ofros fines distintos se le pediria posteriormente el consentimiento expreso para
ello. Si no da su consentimiento para ser utilizadas en investigacion, las muestras se destruiran una vez dejen de ser Uliles para
documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden
usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorzacion.
Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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1.2 | IMAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podran insertarse con caracier opcional imagenes explicativas, esquemas anatomicos, pictogramas efc. que
faciiten y permitan explicar de manera mas sencila la informacion al paciente.
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2 | CONSENTIMIENTO INFORMADO

21 | DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (sdlo en caso de incapacidad delide la

paciente)
APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE
APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 |PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 | CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dria , manifiesto que
estoy conforme con |a intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior.
He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autonzarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

[] SI [[] NO Autonizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

[J s1 ] NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras biologicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

[ s1 [] NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biologicas vayan a ser utilizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

[] sl [[JNO Autorizo la utilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento

NOTA: Margquese con una cnz.

En a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sélo en caso de incapacidad del paciente)
Fdo.: Fdo.:
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
Hospital Universitario Virgen Macarena Neumologia

2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/DAa. , no autorzo a la realizacion de esta
intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.
En a de de
EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (slo en caso de incapacidad del paciente)
Fdo.: Fdo.:

2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dha , de forma libre y consciente he
decidido retirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan
derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (solo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:
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FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha b de agosto) por la que se dictan instrucciones a los
Centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento
Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
DIGESTIVO

1. DOCUMENTO DE INF'ORMACION PARA (*) ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA,
TAMBIEN LLAMADA ESOFAGO-GASTRO-DUODENOSCOPIA, GASTROSCOPIA O
PANENDOSCOPIA ORAL

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa
que nos autoriza a realizara.

Puede usted refirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su
rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de
firmar, es importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimientofintervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre tEcnico que siempre
debe figurar, pusde tratar de expresario con un nombre mas sencillo.

1.1 LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

La exploracion a la que usted va a someterse se llama endoscopia digestiva alta y consiste en el
examen del esofago, estomago y primera parte del intestino delgado (duodeno) mediante un tubo
flexible con un sistema de iluminacion y una camara (endoscopio), que se introduce a fravés de la
boca. Sirve para el diagndstico de lesiones situadas en esta zona asi como para el tratamiento de
algunas de ellas.

COMO SE REALIZA:

La exploracion se realiza en una posicion comoda, en una camilla sobre el lado izquierdo. Suele durar
10 - 15 minutos. Durante ese tiempo se puede respirar sin problema por la nariz o por la boca. Se le
colocara un protector dental a través del cual se pasara el endoscopio. Para que se tolere mejor se le
aplicara un anestésico local en la garganta mediante un pulverizador y se le puede administrar un
sedante inyectado.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

Durante la exploracion la tolerancia es variable de un enfermo a otro, pero no provoca dolor ni
dificulta la respiracion normal. Puede ocasionar discreto malestar en el abdomen y nauseas, que
generalmente desaparecen al respirar hondo. Una vez finalizada, solo puede quedar cierta falta de
sensibilidad en la garganta que desaparece en 1 hora aproximadamente, asi como gases debido al
aire que se le insufid. Si se ha administrado sedante intravenoso, puede quedar cierta sedacion
residual durante varias horas.

EN QUE LE BENEFICIARA:
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La endoscopia digestiva alta estd indicada siempre que su médico crea necesario conocer la
existencia de alguna enfermedad en su es6fago, estdmago o duodeno. Por ejemplo, ante sintomas
como dificultad al tragar, ardores o dolor de estdmago, entre otros.

Durante la exploracion se pueden realizar tratamientos endoscopicos como dilatar zonas estrechas
que impiden el paso de los alimentos, extraer objetos tragados y que han quedado atascados,
extirpar polipos, esclerosar o ligar varices esofagicas, aplicar calor a lesiones que pueden ser causa
de hemorragia o anemia o destruir con gas argon o laser ciertas lesiones.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

La alternativa diagndstica seria una exploracion radioldgica tras ingerir un contraste baritado para
obtener imagenes del tubo digestivo. Sin embargo, permitiria diagnosticar su enfermedad en menor
numero de casos que la endoscopia, ya que no son posibles la toma de biopsias ni la visualizacion de
lesiones de muy pequefio tamafio. Nunca podria tratar una hemorragia, ni extirpar un pdlipo. Por ello,
en algunas ocasiones, incluso fras realizar un estudio radiologico, es necesario realizar una
endoscopia digestiva alta.

La capsula endoscopica (pequefia camara que se traga) no sustituye tampoco a la endoscopia
digestiva alta, por razones parecidas.

En ocasiones la alternativa al fratamiento endoscopico suele ser una intervencion quirirgica que
supone mas riesgos y complicaciones.

En su caso:

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion medica fiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y Ia intervencion no
produce danos o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los
riesgos que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

e LOS MAS FRECUENTES:

La endoscopia digestiva alta es una técnica muy segura. La mayoria de las complicaciones son
leves y sin repercusion alguna, como las producidas por reacciones no deseadas a la medicacion
administrada. La posibilidad de complicaciones es mayor cuando el endoscopio se emplea para
aplicar tratamientos, como dilataciones, polipectomias, ligadura de varices o extraccion de cuerpos
exfrafnos.

Ofras complicaciones menores son roturas dentales, mordedura de lengua, luxaciones
mandibulares o afonia.

» LOS MAS GRAVES:
Entre las complicaciones mayores estan la perforacion, la hemorragia, reacciones alérgicas
medicamentosas, alteraciones cardiopulmonares y fransmision de infecciones. Como
consecuencia de alguna de estas complicaciones, excepcionalmente puede ser necesario un
fratamiento urgente o una operacion.

e LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
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SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:
Alergias a medicamentos: Debe conocerse previamente si hay alergia a anestésicos o sedantes a fin
de evitar su empleo si estan contraindicados.

Enfermos con tratamiento antiagregante o anticoagulante: pueden tener mas riesgo de hemorragia,
sobre todo si se toman biopsias o con ofras maniobras. Se deben tomar precauciones al respecto.

La insuficiencia cardiaca, la insuficiencia respiratoria y el infarto agudo de miocardio reciente
incrementan el riesgo de complicaciones.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

Debe guardar ayuno de 8 horas.

Avise si padece posibles alergias a medicamentos.

Notifique también con tiempo (al menos una semana antes) si toma algun medicamento
anticoagulante (Sintrom...) o antiagregante (aspirina, AAS, Tromalyt, Iscover...), ya que puede ser
necesario suspenderios antes.

Retire su protesis dentaria, si la tiene.

Acuda acompanado.

No coma ni beba nada en la hora y media siguiente.

No conduzca ni maneje maquinarias peligrosas durante el resto del dia si se le ha administrado

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de
hacer la infervencion y utiizar variantes de la misma no contempladas iniciaimente.

- A veces es necesanio fomar muestras biologicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y ufilizadas
posteriormente para realizar invesfigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran
directamente para fines comerciales. &MmasamlzadaspamoﬁosﬁneSGShMSebpedmmmted
consentimiento expreso para ello. Si no da su consentimiento para ser utiizadas en invesBigacion, las muestras se
destruiran una vez dejen de ser utiles para documentar su caso, segun las normas del centro. En cualquier caso, se
protegera adecuadamente la confidencialidad en todo momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor €l caso. También
pueden usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su

67



001530

JUNTRA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

1.2 IMAGENES EXPLICATIVAS:
(En este espacio podran insertarse con caracter opciona imagenes explicativas, esquemas anatomicos, pictogramas etc.
que faciiten y permitan explicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.)
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
DIGESTIVO

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En e cas0 de INCAPACIDAD DEL/DE LA PACIENTE sefa necesanio el consentmiento del'de |a representante legal)

(En & c3s0 0el MENOR DE EDAD, cuando se considere que carece de madurez suficiente, el consentmiento 1o daran sus representantes
Iegﬁas.m!eimsmdamseﬁ de 3cuardo a suU grado de Mysmmuizmﬁmww
Sl paciente esta emancipado o tiene 16 aflos cumplidos sera & quien oforgue ef consentimiento. Sin embargo, en ¢3s0 de actuacion de grave
resgo, segn & critero oa facultativo, 1os representanias lagales aMbien saran INfrMados y suU opinion sera fenida en cuanta para 1a dedision.)

21 DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE LEGAL (si es necesario)

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE

APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

23  CONSENTIMIENTO

Yo, D/Dia , manifiesto que estoy
conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior. He
podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También sé que puedo refirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

___SI __NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

___SI___NO Autorizo la conservacion y utilizacion posterior de mis muestras bioldgicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

__SI__NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biologicas vayan a ser ufilizadas en otras
investigaciones diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

___SI__NO Autorizo la ufilizacion de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

(NOTA: Marquese con una cruz.)
En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
DIGESTIVO

24 RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Diia. , no autorizo a la
realizacion de esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la
salud o la vida.

En a de de
EL/LA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de ELJLA REPRESENTANTE LEGAL
Fdo.: Fdo.:

25 REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/IDfia , de forma libre y consciente
he decidido refirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello
puedan derivarse para la salud o la vida.

En a de de

ELLA PACIENTE Consentimiento/Visto Bueno de EL/LA REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: Fdo.:
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ANEXO 4.- Escala de Epworth. Consenso Nacional sobre el sindroem de apneas-

hipopneas del sueiio (2005) (1).

Escala de somnolencia de Epworth*

Seiiale la respuesta que se asemeja mas a su situacion actual
Nunca Pocas posibilidades Es posible que Grandes posibilidades
se adormilaria de que se adormilase se adormilase de que se adormilase
Sentado leyendo 0 1 2 3
Viendo la television 0 1 2 3
Sentado, inactivo, en un lugar piblico 0 1 2 3
(p. €j., en un teatro o un acto piblico
0 una reunion)
Como pasajero en un coche durante 1 h seguida 0 1 2 3
Descansando echado por la tarde cuando 0 1 2 3
1as circunstancias lo permiten
Sentado charlando con alguien 0 1 2 3
Sentado tranquilamente después de una comida 0 1 2 3
sin alcohol
En un coche, al pararse unos minutos en el trafico 0 1 2 3
Suma total de puntos:
*Se trata de una autoescala que el paciente debe rellenar. Se idera cuando la on final es 2 12.

Tomada de Johns et al”’, Izquierdo Vicario et al*?, Chiner et al” y Abad et al®. i
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Anexo 5.- Escala de valoracion de sintomas gastrointestinales (GSRS)

ESCALA DE VALORACION DE SINTOMAS GASTROINTESTINALES(GSRS)

Por favor, lea este parrafo antes de contestar el cuestionario:

Este cuestionario contiene preguntas acerca de como se ha encontrado

usted DURANTE LA ULTIMA SEMANA. Marque con una cruz (X) la altemativa mas
adecuada.

1, ¢Ha tenido DOLOR O MALESTAR EN LA PARTE ALTA DEL ABDOMEN O EN LA
BOCA DEL ESTOMAGO durante la tiltima semana?

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

2, ;Ha tenido ARDOR DE ESTOMAGO durante la altima semana? (Por ardor de
estomago nos referimos a una sensacion desagradable de quemazon en el pecho)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

3, ;Ha tenido REFLUJO ACIDO durante la tltima semana? (Por leﬂup acido nos
referimos a la subida de pequefias cantidades de acido desde el estomago ala

garganta)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

4, ;Ha tenido SENSACION DE HAMBRE durante la ultima semana? (Por sensacion
de hambre nos referimos a la necesidad de comer entre comidas)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

5. ;Ha tenido NAUSEAS durante la dltima semana? (Por nauseas nos referimos a
la sensacion que antecede a las arcadas y a los vomitos)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes
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6. ¢Ha tenido molestias porque "LE HAYAN HECHO RUIDO LAS TRIPAS"? (Por
hacer ruido las tripas se entiende los movimientos intestinales)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

7. ;Ha tenido HINCHAZON DE ESTOMAGO durante la tltima semana? (Por
hinchazon nos referimos a tener gases en el estomago)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

8. ;Ha tenido ERUCTOS durante la Gltima,semana? (Por eructos nos referimos a la
expulsion de aire por la boca, que se asocia a menudo con una sensacion de alivio)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

9. ;Ha tenido VENTOSIDADES durante la ultima semana? (Por ventosidades nos
referimos a la necesidad de "tirarse pedos”, que se asocia a menudo con una
sensacion de alivio)

O Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

10. ;Ha estado ESTRENIDO durante la Gitima semana? (Por estrefiimiento nos
referimos a "hacer de vientre™ con menor frecuencia de la habitual)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

11. ;Ha tenido DIARREA durante la ultima semana? (Por diarrea nos referimos a un
aumento excesivo en la frecuencia de las deposiciones)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes
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O Molestias fuertes
O Molestias muy fuertes

12. ;Ha tenido DEPOSICIONES BLANDAS durante la ultima semana? (Si sus
deposiciones han sido unas veces duras y otras blandas, esta pregunta se refiere
solamente a las molestias que haya podido sentir a causa de las deposiciones
blandas)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

13. ;Ha tenido DEPOSICIONES DURAS durante la tltima semana? (Si sus

deposiciones han sido unas veces duras y otras blandas, esta pregunta se refiere
solamente a las molestias que haya podido sentir a causa de las deposiciones duras)

o Ninguna molestia en absoluto
(o) Molestas nsng'lﬁca'ltes

O Molestias muy fuertes

14. ;Ha tenido una NECESIDAD URGENTE DE HACER DE VIENTRE durante la
ultima semana? (Por necesidad urgente de hacer de vientre se entiende la necesidad
repentina de ir al lavabo, que suele asociarse a la sensacion de "no poder aguantar
mas")

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes

15. Al ir al lavabo durante la Gltima semana, ;ha tenido la sensacion de NO HABER
TERMINADO DE HACER DE VIENTRE? (Nos referimos a la sensacion de no haber
evacuado completamente a pesar de haberse esforzado)

o Ninguna molestia en absoluto
O Molestias insignificantes

O Ligeras molestias

O Molestias moderadas

O Molestias bastante fuertes

O Molestias fuertes

O Molestias muy fuertes
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ANEXO 6.- Cuestionario sobre calidad de vida para pacientes con sintomas de

ardor de estomago (QOLRAD)

A COMPLETAR POR EL PACIENTE

CUESTIONARIO SOBRE CALIDAD DE VIDA PARA PACIENTES CON SINTOMAS DE
ARDOR DE ESTOMAGO (QOLRAD)

LEA ESTO ATENTAMENTE ANTES DE RESPONDER A LAS PREGUNTAS
En las siguientes paginas encontrara algunas preguntas en relacion a como se ha sentido por sus sinfomas de ardor de
estomago o regurgitacion acida.

El ARDOR DE ESTOMAGO se define como una sensacion de quemazon que sube del estémago o de Ia parte baja del pecho
hacia el cuefio.

La REGURGITACION ACIDA se define como un liquido de sabor acido que le vuelve a la garganta o a Ia boca.

Responda a esias preguntas con la mayor franqueza posible. En cada pregunia marque la casila que mejor
describa como se ha sentido DURANTE LA SEMANA PASADA.

1. ;Cuantas veces durante la semana pasada se ha SENTIDO CANSADO O ABATIDO A CAUSA
DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (¢] (¢] (o] (o] (o] (o]

2. ;Cuantas veces durante la semana pasada EVITO INCLINARSE A CAUSA DE ARDOR DE
ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (¢] (¢] o] (o] (o] (o]

3. ¢Durante la semana pasada, cuanto ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA

TUVO POR COMER O BEBER?
Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (¢] (¢] o] (o] (o] (o]

4. ;Cuantas veces durante la semana pasada se ha SEN'I:IDQ INDISPUESTO EN GENERAL A
CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (¢] (¢] (o] (o] (o] (o]
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QOLRAD Pigina 2

5. ¢Cuantas veces durante la semana pasada TUVO QUE FOMER MENOS DE LO HABITUAL A
CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o (o} (o} o} (o} o o

6. ;Cuantas veces dyr‘ante la semana pasada ha tenido ARDOR DE ESTOMAGO O
REGURGITACION ACIDA QUE NO LE PERMITIERON REALIZAR ACTIVIDADES CON SU
FAMILIA O AMIGOS?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o (o} (o} (o] o o (o]

7. iCuantas veces durante la semana pasada ha tenido FALTA DE ENERGIA A CAUSA DE ARDOR
DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o (o} (o} (o] o o (o]

8. iCuantas veces durante la semana pasada tuvo DIFICULTAD PARA DORMIR POR LA NOCHE
A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o (o} o} (o] o o (o]

9. ¢Cuantas veces durante la semana pasada EL ARDOR DE ESTOMAGO O LA
REGURGITACION ACIDA LE IMPIDIO COMER ALIMENTOS O APERITIVOS QUE LE
APETECIAN?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o o} o} o o o (o]

10. ;Cuantas veces durante la semana pasada se SINTIO CANSADO O ABATIDO COMO
CONSECUENCIA DE LA FALTA DE SUENO DEBIDA AL ARDOR DE ESTOMAGO O A LA
REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas

tiamnn dal tiamnn warac wvarac Parac varac Caci nuinea Nuneca
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QOLRAD Pagina 3

11.;Cuantas veces durante la semana pasada EL ARDOR DE ESTOMAGO O LA
REGURGITACION ACIDA LE DESPERTARON POR LA NOCHE Y LE IMPIDIERON
VOLVERSE A DORMIR?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o (o] (o] o o o o

12. ;Cuantas veces durante la semana pasada se ha SENTIDO DESANIMADO O ANGUSTIADO
A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (o] (o] (o] o o] o]

13.;Cuantas veces durante la semana pasada EL ARDOR DE ESTOMAGO O LA

REGURGITACION ACIDA HICIERON QUE LOS ALIMENTOS LE PARECIERAN POCO
APETECIBLES?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (o] o] o] (o] (o] o

14 ; Cuantas veces durante la semana pasada se ha SENTIDO FRUSTRADO O IMPACIENTE A
CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o o (o] (o] (o] (o] (o]

15. ;Cuantas veces durante la semana pasada se ha SENTIDO ANSIOSO O PREOCUPADO A
CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o o (o] (o] (o] (o] (o]

16.;Durante la semana pasada, en qué medida HA TENIDO ARDOR DE ESTOMAGO O
REGURGITACION ACIDA COMO CONSECUENCIA DE HABER COMIDO ALIMENTOS O
APERITIVOS QUE NO PODIA TOLERAR?

Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
0 0 (9] (8] 0 0 (8]
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QOLRAD Pagina 4

17.; Cuantas veces durante la semana pasada ha sentido PREOCUPACION O TEMOR POR SU
SALUD A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o (o] (o} (o} o (o] 0

18.; Cuantas veces durante la semana pasada NO SE DESPERTO POR LA MAfJANA FRESCO
Y DESCANSADO A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] o (o] (o] (o] (o] (o}

19.;En qué medida durante la semana pasada EL ARDOR DE ESTOMAGO O LA
REGURGITACION ACIDA HAN HECHO QUE SE SIENTA IRRITABLE?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o o o} o} (o] o 0

20.;Cuantas veces durante la semana pasada ha I;VITADO CIERTOS ALIM@NTQS, BEBIDAS
O REFRESCOS A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] o (o] (o] (o] o o}

21 ;Cuantas veces durante la semana pasada ha TENIDO PROBLEMAS AL CONCILIAR EL
SUENO A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
o o o} o} (o] o (o)
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QOLRAD Pagina 5

22 ;Cuantas veces durante la semana pasada se ha SENTIDO FRUSTRADO PORQUE LA
CAUSA EXACTA DE SUS SINTOMAS NO E§ CONOCIDA Y POR TENER AUN TANTO

ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] o o} (o] o (o] (o]

23 ;Cuantas veces durante la semana pasada ha tenido DIFICULTAD EN SUS RELACIONES
CON LOS AMIGOS O LA FAMILIA A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O

REGURGITACION ACIDA?

Algunas

Todo el La mayor parte  Bastantes
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (o] o} (o] (o] (o] (o]

24 ;Cuantas veces durante la semana pasada no PUDO REALIZAR SUS ACTIVIDADES
DIARIAS (INCLUYENDO TANTO EL TRABAJO FUERA DE CASA COMO LAS TAREAS
DOMESTICAS) A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGIRGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (o] o} (o] o o (o]

25. (,Cuantas veces durante la semana pasada no PUDO REALIZAR SUS ACTIVIDADES
FISICAS NORMALES (INCLUYENDO DEPORTES, ACTIVIDADES DE OCIO Y PASEOS
FUERA DE CASA) A CAUSA DE ARDOR DE ESTOMAGO O REGURGITACION ACIDA?

Todo el La mayor parte  Bastantes Algunas
tiempo del tiempo veces veces Pocas veces Casi nunca Nunca
(o] (o] o} (o] o o (o]

iCOMPRUEBE QUE HA RESPONDIDO A TODAS LAS PREGUNTAS!

GRACIAS POR SU COOPERACION.
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