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Gastroesophageal reflux disease in children: how reliable is
the gold standard?
Doenca do refluxo gastroesofagico em criancas: quao confiavel
é o padrdo-ouro?
E. van Os?!, J. De Schryver?, R. H. J. Houwen? W. E. Tjon A. Ten3

Resumo

Objetivo: O monitoramento do pH esofégico é considerado o
método mais confidvel para diagnosticar o refluxo gastroesofagico.
No entanto, ainterpretagdo do mesmo estudo de pH pode diferirentre
observadores. Neste estudo, investigamos as causas e o grau de
variabilidade entre observadores.

Métodos: Este estudo retrospectivo incluiu todas as criangas (n
=72) querealizaram monitoramento de pH durante 1 ano no Maxima
Medical Centre, em Veldhoven, Holanda.

Resultados: Foi encontrada uma variabilidade de 18% entre
observadores. A variabilidade foi causada por diferencas de opinido
sobre a duragdo do registro, dividas sobre a posigdo da sonda,
artefatos e flutuagao do pH de base.

Conclusodes: A maioria desses problemas pode ser eliminada
por avaliagdo da posigdo do eletrodo de pH e calibragdo pds-teste.
No entanto, ainda falta uma definicdo clara dos artefatos de
monitoramento. Este estudo mostra que a concordancia mutua na
interpretacdo dos estudos de pH foi regular (coeficiente kappa de
0,70).

J Pediatr (Rio J). 2009,85(1):84-86: Refluxo gastroesofagico,
padrdo-ouro, criangas, monitoramento do pH

Introducao

O monitoramento prolongado de pH intraesofagico atual-
mente é considerado o método mais confidvel para detectar e
quantificar o refluxo gastroesofagico (RGE)'™*. Um protocolo
padronizado que descreve a metodologia do monitoramento
de pH esofagico e a interpretagdo dos dados do diagndstico
de doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) é usado para
permitir a comparacdo com “valores normais™.

O parametro padrdo usado no diagndstico da DRGE é a
porcentagem de tempo acima de 24 horas durante as quais o

Abstract

Objective: Toinvestigate the causes and degree of interobserver
variability in esophageal pH monitoring for the diagnosis of
gastroesophageal reflux.

Methods: This retrospective study included all children (n = 72)
who underwent pH monitoring during 1 year at Maxima Medical
Centre in Veldhoven, the Netherlands.

Results: An interobserver variability of 18% was found.
Variability was caused by differences in opinion about the duration of
registration, doubts about probe position, artifacts and drift of
baseline pH.

Conclusions: Most of these problems can be eliminated by
posttest calibration and assessment of the pH electrode position.
However, a clear definition of monitoring artifacts is lacking. This
study shows that mutual agreement in the interpretation of pH
studies was fair (kappa coefficient of 0.70).

J Pediatr (Rio J). 2009,;85(1):84-86: Gastroesophageal reflux, gold
standard, children, pH monitoring.

pH esofagico € menor que 4, conhecido como indice de refluxo
(IR). A Sociedade Americana de Gastroenterologia, Hepato-
logia e Nutricdo (North American Society for Pediatric Gastro-
enterology, Hepatology and Nutrition, NASPGHAN) define o
IR maior do que 12% durante o primeiro ano de vida e maior
do que 6% em criangas mais velhas como sendo patoldgico?.

Diversos estudos mostraram que o IR calculado por um
programa automatizado pode ser enganoso. Portanto, a qua-
lidade do registro de pH deve ser avaliada manualmente, para
eliminar problemas técnicos, como por exemplo a flutuagédo
do pH de base durante o registro®, artefatos®, deslocamento
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Tabela 1 - Causas de variabilidade entre observadores (nimero de pacientes)

Problemas técnicos n (%)
Registro curto demais 4 (5,5)
Duvidas sobre a posicdo correta do eletrodo 2(2,7)
Discordancia sobre artefatos 6(8,3)
Flutuagdo da linha de base 1(1,4)
Variabilidade total 13/72 (18)

da posicdo do eletrodo de pH e falhas de registro®. Como revi-
s0es manuais sdo um tanto subjetivas, o resultado pode ser
interpretacgdes diferentes de um mesmo estudo de pH por dife-
rentes observadores.

Neste estudo, identificamos as causas e o grau de varia-
bilidade entre observadores na interpretacdo de estudos de
pH. Apesar de presumirmos que existe um alto grau de con-
cordancia mutua, até onde sabemos esse fator jamais foi
investigado.

Métodos

Foi realizado um estudo retrospectivo de todas as 72 crian-
gas que participaram de um estudo de pH de 24 horas no
Maxima Medical Centre, em Veldhoven, Holanda, durante 1
ano. Ndo havia critérios de inclusdo ou exclusdo. Todos os
estudos de pH realizados durante 1 ano foram incluidos no
estudo. Foram usados eletrodos de pH de antimdnio semides-
cartaveis Synectics Systems (Synectics Medical AB, Esto-
colmo, Suécia). O eletrodo de pH foi calibrado antes de cada
investigagdo em solugdes-tampdode pH =1epH = 7. O ele-
trodo de pH foi posicionado no nivel da terceira vértebra,
acima do diafragma, por fluoroscopia. Foi usado um eletrodo
de referéncia externo. Os dados dos pacientes foram arma-
zenados em um Digitrapper MK III portatil (Synectics Medi-
cal), enquanto os dados foram analisados com o PolyGram
Function Testing Software da Medtronic (Medtronic Synec-
tics, Shoreview, MN, EUA). Os dados originais foram apresen-
tados digitalmente para avaliagdo aos autores W.T.A.T. e
J.D.S., ambos gastroenterologistas experientes com inte-
resse especial em refluxo gastroesofagico. J.D.S. trabalha em
um hospital académico ha mais de 20 anos, enquanto W.T.A.T.
trabalha em um grande hospital ndo-académico ha 10 anos.

Apesar de, na vida real, o monitoramento de pH ser reali-
zado e interpretado quando o investigador conhece a indica-
gdo para um estudo de pH, ambos os autores estavam cegos
para os dados clinicos dos pacientes, a fim de evitar a pre-
senca de viés na interpretacdo. A interpretacdao de W.T.A.T. e
adel.D.S. ocorreram independentemente. Os estudos de pH
foram considerados patoldgicos quando o IR era maior do que
12% no primeiro ano de vida e maior do que 6% em criangas
mais velhas. As causas da variabilidade entre observadores
foram identificadas, e a concordancia entre avaliadores foi cal-
culada com o uso do coeficiente kappa de Cohen.

Resultados

A idade média das criancas incluidas neste estudo foi de
13,1 meses (desvio padrdo = 5,6 meses); 43 criangas (57%)
eram meninos. Os motivos para a interpretacao discordante
do estudo de pH foram principalmente técnicos (Tabela 1).
Em quatro casos, o acompanhamento de pH foi considerado
patoldgico por J.D.S. devido a episddios muito frequentes de
refluxo, apesar de o registro ter sido inferior as 18 horas reco-
mendadas®. Em dois casos, ndo houve concordancia sobre a
ocorréncia ou ndo de deslocamento da posigdo do eletrodo de
pH. Em um caso, houve duvida sobre se o pH de base havia
flutuado ou ndo. A interpretacdo diferente dos artefatos foi o
principal motivo para discordancia.

Em geral, houve diferenga de interpretacao em 13 dos 72
tragados de pH (18%) (kappa 0,70 - o coeficiente kappa cap-
tura o grau de concordancia apds a concordancia entre obser-
vadores ajustada para coincidéncias aleatorias; valores entre
0,40 e 0,75 representam concordancia entre regular e boa).

Discussao

O monitoramento prolongado do pH intraesofagico € hoje
considerado o método mais confidvel de diagndstico da
DRGE'™. Apesar de o estudo atual mostrar um coeficiente
kappa de 0,70, a combinacdo desse coeficiente com a repro-
dutibilidade de um monitoramento de pH de 24 horas em 2
dias consecutivos, de 70 a 80%7-8, poderia levar a classifica-
cdo err6nea de uma quantidade consideravel de pacientes
com DRGE. Registros por tempo inferior a 18 horas, apesar
de recomendados®'#, podem n&o causar problemas na pra-
tica clinica, pois os clinicos tendem a considerar esses estu-
dos de pH como patoldgicos apenas quando ocorrem episddios
frequentes de refluxo e o histérico do paciente se encaixa com
a DRGE. Quando ha duvidas, o monitoramento intraesofa-
gico de pH sera repetido.

As duvidas sobre a posicdo do eletrodo ndo ocorrem com
o uso de um protocolo padronizado, que inclui o registro pos-
teste da posicdo dos eletrodos. E comum ocorrer flutuacdo do
pH de base durante estudos de pH de 24 horas que usam son-
das de antiménio. Apesar de, em geral, a flutuagdo ser
pequena, o resultado pode ser uma mudanga na interpreta-
cdo apos a aplicacdo do limite de pH no ajuste de flutuagdo
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com calibracdo pos-teste®. Neste estudo, a calibragdo pds-
teste ndo foi aplicada; portanto, ndo se sabe se a flutuacao do
pH de base afetou os resultados.

Em adultos com suspeita de refluxo laringofaringeo, Har-
rell® definiu quatros artefatos de monitoramento de pH poten-
ciais para quedas de pH menores do que 4 que podem se
aplicar a estudos de pH distais: 1) periodos de refeigbes; 2)
degluticdo de liquidos fora das refeicdes; 3) pH fora da faixa
(pH = 0o0upH > 8); e4) queda de pH curta (duragao de menos
de 5segundos). Em lactentes, aingestdo de alimentos de des-
mame com pH menor do que 4, como sucos de fruta, resulta
em quedas de pH.

As maes frequentemente deixam de informar todas as
refeigGes da crianga, especialmente em se tratando de liqui-
dos ingeridos entre as refeicdes. Para detectar esses artefa-
tos, é necessario realizar monitoramento proximal e distal
simultaneo do pH®. Em lactentes, o pH do eséfago varia entre
4 e 7,eodoestdbmago entre 1 e 71°. Portanto, seria seguro
presumir que os valores de pH abaixo de 1 ou acima de 8 sao
artefatos. Ainda ndo houve estudos investigando se quedas
de pH menores que 5 segundos em criangas sao ou ndo sem-
pre associadas a artefatos. E necessario estabelecer uma defi-
nicdo clara dos artefatos de monitoramento de pH para quedas
menores do que 4, pois tal definigdo ajudaria a interpretar os
estudos de pH.

Apesar deste ser um estudo retrospectivo, os dados mos-
tram que a concordancia mutua na interpretacdo do estudo
de pH foi razodvel, com um coeficiente kappa de 0,70. A con-
cordancia poderia melhorar ainda mais com o desenvolvi-
mento de um protocolo padronizado que incluisse uma
avaliacdo da posicdo do eletrodo de pH e calibragdo pds-
teste, além de uma definigdo clara dos artefatos de monito-
ramento de pH para quedas abaixo de 4.
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