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Conclusiones de los autores del estudio: no esta clara la precision diagnostica de las pruebas realizadas en
nifios con sospecha de enfermedad por reflujo gastroesofagico, por lo que es dificil establecer las implicaciones
para la practica clinica. Es necesaria la realizacién de ensayos clinicos aleatorizados bien disefiados, donde se com-
pare el efecto del tratamiento de acuerdo con los signos y sintomas especificos de la enfermedad con el efecto
del tratamiento en funcion de los resultados de pruebas diagnosticas, usando medidas de efecto relevantes para
el paciente.

Comentario de los revisores: con los estudios existentes no podemos estimar la validez de las pruebas diag-
nosticas de enfermedad por reflujo gastroesofagico. El grado de reflujo identificado mediante pH-metria esofagica
no parece lo suficientemente sensible para diferenciar casos diagnosticados clinicamente. Ello sugiere que el grado
de reflujo es solo uno de los pardametros a valorar, junto con la informacién clinica y la de otras pruebas diagnés-
ticas, en la seleccion de pacientes que se beneficiaran del tratamiento de la enfermedad. Deben realizarse ensayos
clinicos en los que se valore la utilidad del empleo de las distintas pruebas en la toma de decisiones.

Palabras clave: técnicas y procedimientos diagnésticos; sensibilidad y especificidad; revisién sistematica; reflujo
gastroesofagico.

The validity of diagnostic tests of gastroesophageal reflux disease in childhood is uncertain
Abstract

Authors’ conclusions: diagnostic accuracy of tests in children suspected of gastroesophageal reflux disease
remains unclear and implications for practice are hard to give. There is an urgent need of well-designed randomi-
zed controlled trials where the effect of treatment according to specific signs and symptoms will be compared
with the effect of treatment based on the results of additional diagnostic tests, for patient relevant outcomes.

Reviewers’ commentary: existing studies not allow us to estimate the accuracy of diagnostic tests used in gas-
tro-esophageal reflux disease.The degree of reflux identified by pH-metry seems not sensitive enough to differen-
tiate clinically diagnosed cases. This suggests that the degree of reflux is only one of the parameters to evaluate,
together with clinical information and other diagnostic tests, in the selection of patients who will benefit from tre-
atment of the disease. Clinical trials that assess the utility of available tests in decision-making must be done.

Keywords: diagnostic techiques and procedures; sensitivity and specificity; systematic review; gastroesophageal
reflux

RESUMEN ESTRUCTURADO

Objetivo: evaluar la validez de las pruebas diagnosti-
cas de uso comun en Pediatria frente a la historia cli-
nica y el examen fisico en nifios menores de 18 afos
con sospecha de enfermedad por reflujo gastroesofa-
gico (ERGE).
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Disefio: revision sistematica (RS).

Fuente de datos: se realizaron busquedas en
Medline, EMBASE, y las bases de datos Cochrane de
revisiones sistemdticas y estudios clinicos, hasta mayo
de 2012. Los descriptores utilizados fueron: “esopha-

gogastroscopy,” “ gastric

LIS

pH-metry,

”

pH-impedance,
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emptying scintigraphy,” “barium radiography,” “GER,”
“GERD,” “heartburn,” “extraesophageal symptoms,’
“reflux esophagitis,” “infant,” “child,” and “adolescent”.
Seleccion de estudios: se incluyeron los articulos
que valoraran alguna prueba de deteccion de ERGE
(esofagogastroscopia, pH-metria, pH-impedancia, gam-
magrafia, radiografia baritada de esdfago/estdbmago y
tratamiento de prueba) en nifios menores de 18 afios
con signos y sintomas de ERGE y en un grupo control.
Cuando se pudo, se comparé con un patrén de refe-
rencia valido (muestra histologica en biopsia). Se exclu-
yeron los estudios en pacientes con enfermedades
asociadas a la ERGE (esofagitis eosinofilica, malforma-
ciéon congénita del esofago, hernia diafragmatica, acala-
sia, fibrosis quistica, paresia gastrica, esclerosis sistémi-
ca, discapacidad neuroldgica, alergia a las proteinas de
la leche de vaca, sindrome de rumiacion y pacientes
que habian sido sometidos a tratamiento quirdrgico).
No hubo restriccion por el idioma. La busqueda biblio-
grafica identifico 2178 citas potencialmente relevantes,
de las que se incluyeron seis articulos.

Extraccion de datos: dos revisores extrajeron los
datos de todos los articulos de forma independiente.
El acuerdo se realizé por consenso y en caso de dis-
crepancia se resolvié por un tercer revisor. Dos revi-
sores evaluaron la calidad metodolodgica de los estu-
dios mediante la escala de valoracion QUADAS. De
cada estudio se extrajeron las siguientes variables:
método diagndstico, ambito del estudio, métodos,
caracteristicas del paciente, nimero de participantes
(grupo experimental y control), tipo de prueba y
patréon de referencia, sensibilidad (SE) y especificidad
(ES). Se definieron subgrupos segun la edad mayor o
menor de |18 meses.

Resultados: los seis estudios engloban a 553 nifios
(408 casos y 145 controles) entre | mes y 13,6 afios.
Existen dudas sobre el patron de referencia (signos y
sintomas) utilizado en los seis estudios para clasificar a
los nifios. Debido a la gran heterogeneidad, entre ellos
no se pudo realizar un meta-analisis. Cinco articulos
incluyeron pacientes con clinica sugerente de ERGE, y
uno, nifios con riesgo de episodios aparentemente
letales para la vida (ALTE).Todos contienen el valor de
la pH-metria (con criterios de interpretacion varia-
dos), y dos de ellos, el de la esofagogastroscopia
(macroscopia e histologia con criterios definidos de
forma diferente). En tres estudios fue posible calcular
la SE de la pH-metria (41,52 y 81%), a partir del por-
centaje de casos con la prueba alterada. De los dos
estudios que realizan esofagogastroscopia, los hallazgos
macroscopicos mostraron una baja SE (15 y 33%),
mientras que la histologia obtuvo altas SE (88 y 83%) y
ES (100%). No se encontraron estimaciones para otras
pruebas diagnosticas.
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Conclusién: en el momento actual, y a pesar de que
hay un gran numero de publicaciones sobre la ERGE,
apenas existen estudios de calidad sobre pruebas diag-
nosticas. Es necesaria la realizaciéon de ensayos clinicos
aleatorizados bien disefiados, donde se compare el
efecto del tratamiento de acuerdo a los signos y sinto-
mas especificos de la enfermedad con el efecto del tra-
tamiento en funcién de los resultados de pruebas diag-
nosticas relevantes.

Conflicto de intereses: no existe.

Fuente de financiacion: no consta.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: el diagnéstico de la ERGE es dificil por-
que no existe un patron de referencia reconocido.
Habitualmente el diagnéstico es clinico, aunque se pue-
den emplear pruebas diagndsticas que exploran distin-
tos aspectos de la enfermedad, como el grado de reflu-
jo (pPH-metria e impedancia), su extensién (gammagrafia,
radiografia baritada) o sus complicaciones (esofagogas-
troscopia). Con frecuencia, el diagnostico se basa en la
respuesta terapéutica. Existen dudas sobre la utilidad de
las distintas pruebas empleadas, lo que justifica la pre-
sente revision.

Validez o rigor cientifico: la revisién define clara-
mente sus objetivos en cuanto a poblacién y pruebas
diagnosticas evaluadas, pero resulta imprecisa en cuan-
to al patron de referencia empleado, probablemente
para facilitar la inclusién de los pocos estudios dispo-
nibles. Por ello, es poco probable que las estimaciones
de SE o ES encontradas sean directamente aplicables a
los pacientes con sospecha de ERGE, dada la heteroge-
neidad de los casos y controles estudiados. La busque-
da bibliografica ha sido bien descrita. Se ha valorado la
calidad de los estudios, aunque la valoracién de la ade-
cuacioén de las muestras de pacientes no se justifica. No
se han combinado los resultados por la heterogenei-
dad de los estudios.

Importancia clinica: las estimaciones de SE encon-
tradas en los distintos estudios se basan en el porcen-
taje de casos con diagnostico clinico de ERGE que pre-
sentaron alteraciones. Los bajos porcentajes de SE
encontrados para la pH-metria sugieren que la magni-
tud del reflujo 4cido no explica todos los sintomas de
la ERGE.Ademas, por los estudios analizados no pode-
mos saber si el grado de reflujo 4cido nos ayuda a pre-
decir la respuesta al tratamiento antiacido, aspecto de
indudable importancia clinica, especialmente si tene-
mos en cuenta la falta de evidencia sobre la eficacia de
los tratamientos empleados habitualmente'2. En dos
estudios que valoraron la esofagogastroscopia se
encontraron hallazgos histolégicos, pero no macrosco-
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picos, en casi todos los casos y en ningiin control; no
obstante, no esta clara la utilidad clinica de estos
hallazgos3*. Si reanalizamos los datos de uno de los
estudios, en el que se puede comparar el indice de
reflujo por pH-metria con respecto a los hallazgos his-
toldgicos, encontramos que la pH-metria muestra unas
discretas correlacion (coeficiente de correlacion de
Spearman entre nivel de reflujo y grado de lesién 0,34)
y validez (SE 56% y ES 75%)3.

Aplicabilidad en la practica clinica: con los estu-
dios existentes no podemos estimar la validez de las
pruebas diagndsticas de la ERGE. La presencia de reflu-
jo identificado mediante pH-metria esofagica no pare-
ce lo suficientemente sensible para diferenciar casos
diagnosticados clinicamente. Ello sugiere que el grado
de reflujo es solo uno de los pardmetros a valorar,
junto con la informacién clinica y la de otras pruebas
diagnosticas, en la seleccién de pacientes que se bene-
ficiaran del tratamiento de la enfermedad. Deben rea-
lizarse ensayos clinicos en los que se estudie la utilidad
del empleo de las distintas pruebas disponibles en la
toma de decisiones en la ERGE.

Evid Pediatr.2013;9:63

Ochoa Sangrador C, et al
DIAGNOSTICO

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.

BIBLIOGRAFIA

I. van der Pol RJ, Smits M), van Wijk MP, Omari Tl,
Tabbers MM, Benninga MA. Efficacy of proton-pump
inhibitors in children with gastroesophageal reflux
disease: a systematic review. Pediatrics. 201 1;127:
925-35.

2. Ortega Paez E, Cuestas Montanés E. Reflujo gastro-
esofagico: los inhibidores de la bomba de protones
no mejoran la sintomatologia en lactantes. Evid
Pediatr. 2012;8:39.

3. Ravelli AM, Villanacci V, Ruzzenenti N, Grigolato P,
Tobanelli P, Klersy C, et al. Dilated intercellular spa-
ces: a major morphological feature of esophagitis. |
Pediatr Gastroenterol Nutr. 2006;42:510-5.

4. Cucchiara S, Minella R, D’Armiento F, Franco M,
lervolino C, Campanozzi A, et al. Histologic grading
of reflux esophagitis and its relationship with intra-
oesophageal and intragastric pH variables. Eur |
Gastroenterol Hepatol. 1993;5:621-6.

Pagina 4 de 4



