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Resumen

El reflujo faringolaringeo se presenta de forma secundaria al movimiento
retrégrado del contenido gastrico hacia la region laringea, dafiando de forma
directa 0 secundaria la mucosa respiratoria. Se ha encontrado la existencia de 4
barreras fisiol6gicas que protegen la via aérea-digestiva superior del dafio
ocasionado por el contenido gastrico. Cuando estas barreras son superadas el

paciente presenta la sintomatologia clasica del reflujo.

Se presenta un estudio comparativo y transversal para evaluar la capacidad
de los médicos en formacién de la especialidad de otorrinolaringologia de los
diferentes anos para diagnosticar el reflujo faringolaringeo usando la escala
endoscoépica desarrollada por Belafsky en relaciéon a la experiencia del médico

adscrito del servicio.

Los resultados indican que los médicos con mayor grado de experiencia
presentan mayor correlacion interobservador con el médico adscrito, ya que la
correcta aplicacidén de esta escala requiere de un aprendizaje teorico y practico.
Asi como dedicacién por parte del examinador para observar detalladamente las

estructuras y poder efectuar una evaluacién correcta.
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CONCORDANCIA INTEROBSERVADOR ENTRE MEDICOS CON DIFERENTE
EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD DE OTORRINOLARINGOLOGIA EL
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD AL EVALUAR A
PACIENTES CON DATOS CLINICOS DE REFLUJO FARINGOLARINGEO
USANDO LA ESCALA DE BELAFSKY EN EL PERIODO DE OCTUBRE DEL
2011 A ABRIL DEL 2012.

MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES
REFLUJO FARINGO-LARINGEO.

El reflujo faringolaringeo (LPR o RFL) consiste en el movimiento retrégrado del

contenido géstrico hacia la regién aerodigestiva superior'.

Fisiopatologia.

El dafio a la mucosa laringea puede ser directo o de forma secundaria. El
dafo directo es por el contacto con el acido y la pepsina las cuales causan dafo
por contacto directo con la mucosa. De forma indirecta existe una respuesta vagal,
secundaria a la irritacidon esofagica causada por el acido resultando en tos y

aclaramiento laringeo*.

El hecho de que se ha encontrado pepsina en la mucosa laringea, resulta
en el déficit de la isoenzima anhidrasa carbdnica Il (CAl Ill) y la proteina de estrés
epitelial escamosa (Sep70), que son 2 proteinas de proteccién en la mucosa
laringea*®. La pepsina es absorbida por células de la laringey puede ser

reactivada por una disminucién en el pH, como se ve en LPR. La pepsina se
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encuentra en la mucosa del eséfago de los pacientes con esofago de Barrett

y la mucosa laringea de las personas con LPR®.

Existen 4 barreras fisiologicas que protegen nuestra via aérea-digestiva
superior del dafio ocasionado por el reflujo: EEI, EES, funcién motora del es6fago

secundaria a la exposicién del acido y resistencia de la mucosa del eso6fago.

Esfinter esoféagico inferior (EEI): musculo circular que mide de 1 a 3.5
centimetros, localizado en el eséfago distal, y que previene el reflujo al

encontrarse en reposo a una presion de aproximadamente 10-40mm Hg.

Esfinter esofagico superior (EES): Es el area de la faringe distal y el
eséfago proximal, que mantiene cerrada la via aéreo-digestiva superior y abre
durante la deglucién. Esta conformado por los musculos cricofaringeo, tirofaringeo
y el esofago superior en su porcidn cervical, con insercion en el cartilago cricoides.
Recibe inervacién del plexo faringeo principalmente con contribucién del nervio

vago a través de su ramo laringeo recurrente y superior.

Funcion motora esofagica: En conjunto con los movimientos peristalticos, el
es6fago protege la via aéreo-digestiva superior en conjunto con la gravedad,

salivacion y produccion de bicarbonato de forma intrinseca.

Resistencia de la mucosa esofagica: Existen componentes llamados (pre-
epiteliales), los cuales son: capa de moco superficial, capa de agua y capa de
iones de bicarbonato, que protegen al mismo epitelio que impiden que los iones de

hidrogeno de la luz esofagica entren en contacto con el epitelio’.
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A pesar del adecuado tratamiento, algunos pacientes pueden continuar con
la sintomatologia, esto ocurre por varias razones. Primero, si no se puede lograr la
supresion de acido, la pepsina permanece activa en el ambiente con poco
mecanismo amortiguador (buffer) dentro de la laringe. Segundo, se debe alcanzar
la adecuada supresién de acido, la difusién aun expone a la laringe a un reflujo por
pH neutro, esto ocurre a que los inhibidores de bomba de protones (IBP)
probablemente no eliminan por completo la columna de flujo retrégrado en todos
los pacientes. Asi mismo, la pepsina humana se encuentra parcialmente activa a
un pH de 4y 5, y no queda totalmente desnaturalizada hasta que el pH alcanza un

nivel de 6.5™.
Sintomatologia.

La sintomatologia de los pacientes con RFL puede ser confusa de forma
inicial debido a la variada presentacion clinica, sin embargo, clasicamente se
presenta con ronquera, tos crénica (de predominio nocturno), globus faringeo,
exceso en produccion de flemas, descarga retronasal, disfonia y aclaramiento
faringeo. Es importante mencionar que la mayoria de los pacientes no presentan
sintomatologia asociada a la enfermedad de reflujo gastro-esofagico (ERGE),

incluida la pirosis?.

Varios estudios han encontrado de forma conjunta que numeroso pacientes

con RFL presentan pirosis, pero el 75% de ellos tienen datos de esofagitis®”.
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Otro grupo de pacientes con sintomatologia vaga e inespecifica como tos
cronica, rinorrea posterior, pueden ser valorados por cuestiones respiratorias

como el asma?.

Diagnéstico.

Actualmente el diagnéstico de RFL es dificli entre muchos
otorrinolaringélogos que tratan esta condicion. El gold standard actual consiste en
realizar una pH-metria ambulatoria de 24 horas dual (esofagica y faringea). De
forma inicial el otorrinolaringélogo examina la mucosa laringea en la primera

visita®.

En el afno 2001 Belafsky y colaboradores, en un intento de diagnosticar,
evaluar la gravedad y documentar los beneficios para mejorar las opciones
terapéuticas en pacientes con RFL desarroll6 y validé un indice de sintomas de
reflujo que consta de 9 aspectos (RSI) y otro indice de hallazgos endoscopicos
que consta de 8 aspectos, ambas escalas proporcionan un puntaje final; estas
pruebas tiene un intervalo de confianza del 95%, tomando un valor de 4 puntos
como una prueba positiva para RFL. El cociente de correlacion alto obtenido por
cada parametro evaluado indica que la prueba es reproducible entre diferentes

observadores. (Ver anexos)

Oelschlager y colaboradores confirmaron el valor prondstico de la escala
endoscépica de Belafsky mediante un estudio que involucro a 76 pacientes con
sintomatologia respiratoria (87% ronquera, 53% tos y 50% pirosis), en estos

pacientes se realiz6 monitoreo de pH hiporaringeo. Los resultados de este estudio
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mostraron que 20% de los pacientes fueron negativos para hallazgos
endoscépicos y medicion de pH, el 27.6% fueron positivos y el 52.7% mostraron
discordancia entre ambos parametros, por lo que los autores concluyen que es
necesario realizar ambas mediciones para tener mayor certeza en el diagnostico

de RFL'°.

En el ano 2002, Belafsky y colaboradores realizaron un nuevo estudio que
incluyo a 25 pacientes para validar la escala de sintomas en pacientes con RFL,
realizando la medicion de la escala pre tratamiento y post tratamiento en un
periodo de 6 meses, encontraron que con el manejo adecuado los pacientes
presentan escala de sintomas a los grupos control, asi mismo concluyen que esta
escala es facil de administrar, reproducir y muestra una excelente construccién

basada en criterios de validez'".

Los hallazgos endoscoépicos son muy variados, de acuerdo a la severidad
del paciente, el edema de las cuerdas vocales varia desde una leve inflamacion de
la superficie de la cuerda vocal hasta la degeneraciéon polipoidea (edema de
Reinke), el cual se caracteriza por la acumulacién de material mucoso en el
espacio de Reinke (lamina propia superficial), el cual es bilateral. Algunos autores
han reportado una fuerte relacion entre el eritema de la mucosa laringea y el RFL.
El ventriculo laringeo que es el espacio entre las cuerdas vocales verdaderas y
falsas; la inflamacion de las cuerdas vocales (verdaderas y falsas) hace que este
espacio se visualiza pobremente (obliterado). El edema y el eritema de la cara
posterior de la laringe han sido considerados tradicionalmente como el sitio clasico

de la laringitis por reflujo. La hipertrofia dela parte posterior
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comisura se clasifica como leve cuando hay una apariencia de “bigote” de la
mucosa de la comisura posterior, y moderada, cuando la mucosa de la comisura
posterior esta inflamada lo suficiente como para crear una linea recta a través de
la parte de atras de la laringe, es severa cuando obstruye la laringe posterior hacia
las vias respiratorias. En 1995, Koufman, fue el primero en describir el
pseudosulcus vocalis, que es un patrén de edema en la superficie ventral de la
cuerda vocal que se extiende de la comisura anterior a la laringe posterior. Los
granulomas de las cuerdas vocales son benignos pero altamente recurrentes y
tipicamente ocurren en el proceso vocal del cartilago aritenoides. EI moco

endolaringeo es otro hallazgo que puede ser atribuido al RFL'2.

En el RFL, se ha demostrado incremento en la actividad en el reflejo
protector del esfinter cricofaringeo, alteracion de la sensibilidad de la laringo-
faringe, disminucion en la concentracion del factor de crecimiento epitelial salival,
asi como la deteccion de H-K ATPasa, en las células y ductos seruminosos,
disminucion de la anhidrasa carbdnica lll y deteccién de pepsina en la laringe

indican que la mucosa laringea ha estado expuesta a irritacion por acido.

Monitoreo de pH. Harrer y colaboradores disefiaron un nuevo protocolo
para monitoreo de pH en pacientes con sospecha de RFL, para que la localizacién
de los sensores pudieran maximizar el campo de blusqueda y determinar el reflujo
anormal. Colocaron un triple sensor, uno en hipofaringe, el segundo en el eséfago
proximal y el tercero en su porcion distal y fue comparado contra el sensor dual.
Se encontraron anomalias en el pH el 98% y el 71% respectivamente. Muchos

estudios sugieren que el dafio laringeo ocurre a un pH de 5'2.

11 |
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Tratamiento.

Cambios en el estilo de vida. La mayoria de la gente con RFL requiere
modificar como y cuando comen, asi como otros cambios en sus actividades

cotidianas. (Tabla I).

Tabla I. Modificaciones higiénico-dietéticas.

Suspender tabaquismo

Tener espacios adecuados entre las comidas.

Evitar comer 3 horas antes de acostarse

Dieta baja en grasas

Reducir la ingesta de café, citricos y bebidas gaseosas

Bajar de peso en caso se obesidad

Limitar la ingesta de alcohol

Evitar blogueadores de canales de calcio, teofilina, anticolinérgicos, beta

bloqueadores y algunos suplementos a base de calcio.

Manejo médico. El objetivo principal en el manejo de los pacientes con
RFL es la neutralizacién del jugo gastrico y la mejora de la motilidad del tracto
gastrointestinal. Se requiere de inhibidor de bomba de protones para la resolucion

de los sintomas laringeos y los hallazgos fisicos en los pacientes con RFL".

Un estudio de tipo cohorte prospectivo evalud la dosis 6ptima y duracion de
la terapia médica. La efectividad de lansoprazol 30mg dos veces al dia, omeprazol

20mg dos veces al dia y ranitidina 300mg o esomeprazol 40mg una vez al dia, fue
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evaluado en 3 grupos de pacientes con RFL. La respuesta en general de los 3
grupos al tratamiento fue del 70%; el inhibidor de la bomba de protones fue més
efectiva dos veces por dia que en una sola dosis. Asi mismo, concluyeron que la

respuesta era mas efectiva a los 4 meses de tratamiento'®.

Manejo Quirargico. El manejo quirtrgico esta indicado en pacientes, en
quienes el manejo médico no funciono o que son muy jovenes para seguir con las
modificaciones a su estilo de vida a largo plazo, asi como aquellos que presentan
efectos adversos a la supresion de acido. La funduplicatura tipo Nissen es la

intervencion quirdrgica mas comun?.

La funduplicatura por laparoscopia ha demostrado que reduce los sintomas,
mejora la calidad de vida y probablemente reduce los costos en los pacientes con
ERGE. La informacion reciente de la funduplicatura enfocada Unicamente en

pacientes con RFL no ha sido presentada.

En un estudio realizado entre 1999 y 2001, se realizaron 44 funduplicaturas
en pacientes con RFL. En esta serie los pacientes post operados mostraron
mejoria en la escala clinica, endoscoépica de Belafsky y calidad de vida en un
promedio de 4 meses aproximadamente. A largo plazo se dividié los resultados en
favorables y desfavorables, en un seguimiento de 14 meses, el 84% de los

pacientes (34) mejoraron su sintomatologia.
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Cambios histoldgicos.

El cancer de células escamosas de laringe abarca un total del 26% de las
neoplasias de cabeza y cuello, cuya causa es multifactorial. EI RFL ha ido
creciendo en atenciébn como un cofactor del cancer de laringe, ya que causa

cambios inflamatorios agudos y crénicos de la mucosa laringea.

En un estudio realizado en el ano del 2004, se compard un grupo de
pacientes con el diagnoéstico de cancer de laringe contra un grupo control con
sintomas de pirosis y dispepsia. Ambos grupos presentaron datos de ERGE de
forma similar, lo que pudiera explicar la pirosis en ambos grupos. Pero la tasa de
RFL fue mas alta en los pacientes con cancer de laringe que en el grupo control,
especialmente entre los pacientes no fumadores, por o que se cree que el RFL

puede ser un factor suficiente en el desarrollo de cancer'.
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Planteamiento del Problema.

En los ultimos tiempos es RFL, ha sido mas estudiado gracias a las nuevas
tecnologias con las que el personal de salud cuenta actualmente, como es el
empleo de endoscopios, sin embargo, se requiere de un entrenamiento arduo y
exhaustivo para poder aplicar la escala endoscépica de Belafsky, de tal forma de
hacer la escala mas objetiva para que pueda existir una mejor concordancia

clinica.

Justificacion.

El siguiente estudio busc6é encontrar una forma de homogeneizar los
criterios en la aplicaciéon del indice de hallazgos endoscépicos desarrollado por
Belafsky y colaboradores, las cuales son faciles de aplicar y no generan un costo
para las instituciones, y asi poder aplicarla con objetividad y no sub o

sobrediagnosticar a los pacientes.

Pregunta de investigacion.

¢, Existe concordancia interobservador entre los médicos con diferente grado
de experiencia en la especialidad de Otorrinolaringologia el Hospital Central Sur
de Alta Especialidad al evaluar a pacientes con datos clinicos de reflujo

faringolaringeo usando la escala de Belafsky?
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Hipotesis.

Los médicos de la especialidad de Otorrinolaringologia el Hospital Central
Sur de Alta Especialidad con menor experiencia no subdiagnostican el reflujo

faringolaringeo aplicando la escala de hallazgos endoscopicos de Belafsky.

Objetivo General.

Evaluar la concordancia, por parte de los médicos de los diferentes grados
de experiencia de la especialidad de Otorrinolaringologia del Hospital Central Sur
de Alta Especialidad para diagnosticar a los pacientes con reflujo faringolaringeo

aplicando la escala endoscépica de Belafsky.

Tipo de estudio.

Estudio transversal, descriptivo y comparativo.

Se evaluaron a los pacientes que acudieron al servicio de
otorrinolaringologia que aceptaron participar en el estudio, aplicando el
cuestionario sintomatico de reflujo faringolaringeo, desarrollado por Belafsky,

tomando como positivo un score mayor de 13 puntos. (Ver anexo)

Posteriormente se realizd6 un estudio de laringoscopia a través de
fibroscopia flexible, el cual fue grabado en un disco compacto y mostrado a los
diferentes médicos del servicio para la evaluacion mediante la escala endoscopica
de Belafsky para diagnosticar el reflujo faringolaringeo.(Gold Standard de este

trabajo)
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Propdsito del Estudio: comparativo

Agente a analizar: Analizar a pacientes con sintomatologia compatible con
RFL, posteriormente se realizd estudio endoscépico y fue presentado a los
médicos residentes y adscritos del servicio de otorrinolaringologia del hospital
central sur de alta especialidad, para que realizaran la escala de hallazgos

endoscopicos desarrollada por Belafsky.

Maniobra a analizar: Observacional.

Tiempo de seguimiento: transversal.

Sentido del seguimiento: prospectivo.

Recoleccion de la informacion: prolectivo.

Componentes de la muestra: homodémico.
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Material y métodos.

Universo.

Pacientes que acudieron al servicio de otorrinolaringologia del hospital
Central Sur de Alta Especialidad (PEMEX Sur), con sintomatologia compatible con

RFL.

Tamano de la muestra.

Se incluyeron a los pacientes que llegaron al servicio de otorrinolaringologia
del HSCAE, y que cumplieron con los criterios de seleccion y aceptaron ser
voluntarios para el estudio. Se incluyé una muestra de aproximadamente 40

pacientes.

Criterios de seleccion.

Criterios de inclusion.

1. Pacientes con Score endoscépico de Belafsky mayor a 4 puntos.

2. Mayores de 18 afos.

3. Que deseen participar en el estudio mediante la firma del consentimiento

informado.

Criterios de exclusion.

1. Antecedente de tabaquismo o etilismo intenso.

2. Antecedente de neoplasia faringea o laringea con o sin tratamiento
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Criterios de eliminacion.

1. Pacientes que no cooperen adecuadamente para la realizaciéon del estudio

endoscopico.

2. Pacientes en los que se detecten alteraciones sugestivas de otra patologia

faringea o laringea.

Métodos de seleccion de la muestra.

La seleccién de los sujetos de investigacién fue mediante un muestreo no

probabilistico, dado que tienen que cumplir con criterios de seleccién, es decir,

tener caracteristicas especificas para ser considerados aptos para la realizacion

del mismo.

Se incluyeron a todos los pacientes que acudan al servicio de
otorrinolaringologia en el periodo de octubre del 2011 a abril del 2012.
Variables.
VARIABLE DEFINICION TIPO DE VARIABLE ESCALA DE MEDICION
Edad Desde el nacimiento del paciente hasta el dia de | Cuantitativa continua Afios
valoracion en la consulta de otorrinolaringologia
Género Condicién de sexo que distingue al hombre de la | Cualitativa nominal Masculino o femenino

mujer

indice de sintomas
de reflujo (RSI)

Escala desarrollada por Belafsky en la cual se
miden 9 preguntas sugestivas de RFL. Positivo

mayor a 13

Cualitativa ordinal

Cada pregunta de 0-5.
Con un total maximo de
45,

Escala de signos de
reflujo (RFS)

Escala desarrollada por Belafsky incluye 8
apartados: edema subglético, ventricular, eritema,

edema difuso laringeo, hipertrofia de la comisura

Cualitativa ordinal

3 preguntas  con

opciones 0 0 2.
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posterior, tejido de granulacion, moco endolaringeo.

Rango de 0 a 26. Positivo si es >=7.

2 preguntas

opciones 2 0 4.

3 preguntas

opciones: 1,2,3 0 4.

con

con

Edema subglotico | Es el edema que se extiende de la comisura anterior | Cualitativa Ordinal 0 = Ausente
(pseudosulcus hasta la laringe posterior.
) 2=Presente
vocalis)
Obliteracion del | Causado por el edema de la cuerda vocal y de la | Cualitativa Ordinal 0=Ninguna
ventriculo banda ventricular, lo que ocasiona que se no logre
N ] 2=Parcial
visualizar adecuadamente el ventriculo.
4=Completa
Hiperemia laringea | Habla de la coloracion de la mucosa laringea. Cualitativa Ordinal 0=Ninguno
2=Solamente
aritenoides
4=Difusa
Edema de cuerda | Se divide en leve cuando es apenas perceptible en | Cualtitativa Ordinal 0=Ninguna
vocal una pequefa porcion de la cuerda, moderado se 1=Leve
hace mas visible, severo cuando el edema se hace
discretamente pediculado y finalmente el mas 2=Moderada
severo cuando hay degeneracion polipoidea 3=Severa
4=Polipoidea
Edema  Laringeo | Se evalla el tamafio de la via aérea en relacién al | Cualitativa Ordinal 0=Ninguna
difuso tamanio de la laringe 1=Leve
2=Moderada
3=Severa

4=0bstructiva

Hipertrofia de la

comisura posterior

Se divide en leve cuando tiene forma de bigote,
moderada cuanto el edema es suficiente para crear
una linea recta en la parte posterior de la laringe,

severa al haber un abultamiento en la laringe

Cualitativa Ordinal

0=Ninguna
1=Leve

2=Moderada
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posterior hacia la via aérea y obstructiva cuando una 3=Severa

porcion de la via aérea se oblitera. 4=Obstructiva

Granuloma 6 tejido | Cualquier tejido de granulacion o granuloma en la | Cualitativa Ordinal 0=Ausente
de granulacion laringe

g g 2=Presente
Moco endolaringeo | Moco grueso, blanquecino en las cuerdas vocales o | Cualitativa Ordinal 0=Ausente

en cualquier parte de la laringe 9=Presente

Métodos.

1. Captacion de pacientes.

Fueron valorados los pacientes que arribaron al servicio de otorrinolaringologia
del Hospital Central Sur de Alta Especialidad y con sintomatologia compatible con

RFL.

2. Reclutamiento de pacientes y firma del consentimiento informado.

A los pacientes que se consideren aptos para el estudio, se les invito para
participar en el trabajo de investigacion, pidiendo su autorizacion mediante el

llenado de un consentimiento informado. (Ver anexo).

3. Se elaboré el cuestionario de sintomatologia (RSI)

Los pacientes que aceptaron entrar al estudio, llenaron el cuestionario de RFL

realizado por Belafsky.

21 |



Hospital Central Sur de Alta Especialidad

4. Realizacion de Laringoscopia.

Posterior a la realizacion del cuestionario, cada paciente fue sometido a
laringoscopia por medio de un fibroscopio (oylmpus ENF Type GP de 4mm),
previa valoracién en consultorio, colocando taponamientos nasales anteriores con
oximetazolina y tetracaina como anestésico topico, los cuales con retirados al
paso de 5 minutos; posteriormente se introdujo el fibroscopio por la fosa nasal mas
accesible hasta llegar a la regién de la glotis, momento en el cual se inici6 la
grabacion del estudio con camara (olympus OTV-57), DVD (LG RW) y monitor

(sony triniton), los estudio fueron grabados en Cd (Verbatim de 4.7Gb DVD-R)

5. Realizacion de escala de hallazgos endoscépicos de Belafsky.

A cada médico residente y adscrito se les mostré los estudios realizados de
todos los pacientes (los discos fueron etiquetados con sus iniciales y numeros de
registro correspondientes a su expediente clinico) y se les entregd una hoja
formato para que de acuerdo a su criterio, evaluaran los hallazgos encontrados en

cada paciente y asi poder comparar la variabilidad inter observador.

Estrategia de analisis estadistico.

Se utilizé la medida de concordancia Kappa para demostrar la similitud

inter observador.
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Consentimiento informado.

Los pacientes interesados en participar en el estudio, autorizaron su
inclusién al estudio mediante la firma del consentimiento informado previamente

realizado. (ver anexo)

Recursos y logistica.

Los recursos necesarios para la realizacion de este proyecto de
investigacién fueron facilitados por el servicio de otorrinolaringologia y cirugia de
cabeza y cuello del Hospital Central Sur de Alta Especialidad, en el manejo diario

de los pacientes por lo que no genero costos para la institucion.
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Resultados.

Una vez que se llevd a cabo la metodologia descrita previamente, logrando
reunir a los 40 pacientes, quienes cumplieron de forma satisfactoria con todos los
criterios, se efectu6 la laringoscopia y se grabo6 el estudio en un CD para su

reproduccién posterior.

Para la interpretacion de los estudios participaron 9 médicos, dos
correspondientes a cada uno de los cuatro anos de la residencia de
otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello y un médico adscrito del servicio,
quienes tuvieron a la vista los videos de cada caso y una hoja de recoleccion de

datos donde evaluaron en relacion a la escala endoscépica de Belafsky.

A continuacion se presentan las tablas de resultados en relacion con la
comparacién de las evaluaciones de cada uno de los médicos contra cada uno de

los demas, tomando el valor de >.600 como estadisticamente significativo.

Se asigné la designaciéon de R1 ( a los médicos residentes de primer ano),
R2 ( a los médicos residentes de segundo ano), R3 ( a los médicos residentes del
tercer ano) y R4 ( a los médicos residentes del cuarto ano). El valor nominal de 1y
2 fue para distinguir entre los médicos residentes del mismo afo de la

especialidad.
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VALORES PARA CONFIABILIDAD O ACUERDO INTEROBSERVADOR

Se evalla al médico residente (R1_1), quien mostr6 concordancia
estadisticamente significativa con el R4_1 (K> 0.655) y con el médico adscrito con
una concordancia de (K=1), con los demas observadores no hubo correlacion.

(Véase tablas 1 a 8)

Tabla 1. Analisis comparativo de R1_1 contra R1_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .362
Numero de casos validos 40

Tabla 2. Analisis comparativo de R1_1 contra R2_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 157
Numero de casos validos 40

Tabla 3. Analisis comparativo de R1_ 1contra R2_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .286
NUmero de casos validos 40

Tabla 4. Analisis comparativo de R1_ 1contra R3_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 130
NdUmero de casos validos 40
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Tabla 5. Analisis comparativo de R1_ 1contra R3_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 474
Numero de casos validos 40

Tabla 6. Analisis comparativo de R1_ 1contra R4_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .655
Numero de casos validos 40

Tabla 7. Analisis comparativo de R1_ 1contra R4_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 474
NUmero de casos validos 40

Tabla 8. Analisis comparativo de R1_ 1contra Médico adscrito

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 1.000
NUmero de casos validos 40

Se evalua al médico residente (R1_2), quien presenta una concordancia
estadisticamente significativa con el R3_2 (K>0.787) y con el R4_2 (K>0.787) ,

con los demas observadores no hubo correlacion. (Véase tablas 1, 9-15)
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Tabla 9. Analisis comparativo de R1_ 2 contra R2_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .330
Numero de casos validos 40

Tabla 10. Analisis comparativo de R1_ 2 contra R2_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .219
Numero de casos validos 40

Tabla 11. Analisis comparativo de R1_ 2 contra R3_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .286
NUmero de casos validos 40

Tabla 12. Andlisis comparativo de R1_ 2 contra R3_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .787
NUmero de casos validos 40

Tabla 13. Andlisis comparativo de R1_ 2 contra R4_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 481
Numero de casos validos 40

27 |



Hospital Central Sur de Alta Especialidad

Tabla 14. Andlisis comparativo de R1_ 2 contra R4_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .787
Numero de casos validos 40

Tabla 15. Analisis comparativo de R1_ 2 contra médico adscrito

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .362
Numero de casos validos 40

Se evalia al médico residente (R2_1), quien muestra correlacion
estadisticamente significativa con el R2_2 (K>0.688) y el R3_1 (K>0.918), con los

demas observadores no hubo correlacion. (Véase tablas 2,9 y 16-21)

Tabla 16. Analisis comparativo de R2_ 1 contra R2_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .688
NUmero de casos validos 40

Tabla 17. Andlisis comparativo de R2_ 1 contra R3_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 918
NUmero de casos validos 40
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Tabla 18. Andlisis comparativo de R2_ 1 contra R3_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 157
Numero de casos validos 40

Tabla 19. Analisis comparativo de R2_ 1 contra R4_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .216
Numero de casos validos 40

Tabla 20. Andlisis comparativo de R2_ 1 contra R4_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 157
NUmero de casos validos 40

Tabla 21. Andlisis comparativo de R2_ 1 contra médico adscrito

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 157
Numero de casos validos 40

Se evalua al médico residente (R2_2), quien muestra una correlacion
estadisticamente significativa con el R2_1 (K>0.688) y el R3_ 1(K>0.615), con los

demds observadores no hubo correlacion. (Véase tablas 3,10, 16 y 22-26)

29 |



Hospital Central Sur de Alta Especialidad

Tabla 22. Andlisis comparativo de R2_ 2 contra R3_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 615
Numero de casos validos 40

Tabla 23. Analisis comparativo de R2_ 2 contra R3_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .286
NdUmero de casos validos 40

Tabla 24. Andlisis comparativo de R2_ 2 contra R4_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 375
NUmero de casos validos 40

Tabla 25. Andlisis comparativo de R2_ 2 contra R4_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .286
Numero de casos validos 40

Tabla 26. Andlisis comparativo de R2_ 2 contra médico adscrito

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .286
Numero de casos validos 40
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Se evalua al médico residente (R3_1), quien muestra una correlacion
estadisticamente significativa con el R2_1 (K>0.918) y el R2_2 (K>0.615), con los

demas observadores no hubo correlacion. (Véase tablas 4,11, 17, 22 y 27-30)

Tabla 27. Andlisis comparativo de R3_ 1 contra R3_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 130
Numero de casos validos 40

Tabla 28. Analisis comparativo de R3_ 1 contra R4_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .186
Numero de casos validos 40

Tabla 29. Analisis comparativo de R3_ 1 contra R4_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .130
NUmero de casos validos 40

Tabla 30. Andlisis comparativo de R3_ 1 contra médico adscrito.

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 130
NUmero de casos validos 40
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Se evaliua al médico residente (R3_2), quien muestra una correlacion
estadisticamente significativa con el R1_2 (K>0.787), R4_1 (K>0.655) y R4_2 (1)
(K=1), con los demas observadores no hubo correlaciéon. (Véase tablas 5, 12, 18,

23,27 y 31-33)

Tabla 31. Andlisis comparativo de R3_ 2 contra R4_1

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .655
Numero de casos validos 40

Tabla 32. Analisis comparativo de R3_ 2 contra R4_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 1.000
Numero de casos validos 40

Tabla 33. Analisis comparativo de R3_ 2 contra médico adscrito

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 474
NUmero de casos validos 40

Se evalia al médico residente (R4_1), quien muestra una correlacion
estadisticamente significativa con el R1_1 (K>0.655), R3_2 (K>0.655), R4_2
(K>0.655) y el médico adscrito (K>0.655), con los demas observadores no hubo

correlacién. (Véase tablas 6, 13, 19, 24, 28, 31, 34 y 35)

32 |



Hospital Central Sur de Alta Especialidad

Tabla 34. Andlisis comparativo de R4_ 1 contra R4_2

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .655
Numero de casos validos 40

Tabla 35. Analisis comparativo de R4_ 1 contra médico adscrito

Valor
Medida de acuerdo a Kappa .655
Numero de casos validos 40

Se evalia al médico residente (R4_2), quien muestra una correlacion
estadisticamente significativa con el R1_2 (K>0.787), R3_2 (K=1), R4_1
(K>0.655), con los demas observadores no hubo correlacion. (Véase tablas 7, 14,

20, 25, 29, 32y 36)

Tabla 36. Analisis comparativo de R4_ 2 contra médico adscrito

Valor
Medida de acuerdo a Kappa 474
NUmero de casos validos 40
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Analisis de los resultados.

Los resultados obtenidos muestran que existe tendencia a la correlacion
entre los residentes de mayor jerarquia, sin embargo hay tendencia a la
discrepancia de resultados al comparar a los médicos residentes del mismo afno
de especialidad. La concordancia interobservador se muestra en la siguiente tabla
en donde los valores en rojo representan los resultados significativamente

estadisticos (K>.600):

ri-1 ri_2 r2_1 re_2 r3_1 r3_2 r4_1 r4_2
r_2 0.36
r2_1 0.15 0.33
r2_2 0.28 0.21 0.68
r3_1 0.13 0.28 0.91 0.61

r3_2 0.47 0.78 0.15 0.28 0.13

rd_1 0.65 0.48 0.21 0.37 0.18 0.65
r4_2 0.47 0.78 0.15 0.28 0.13 1.00 0.65
ma 1.00 0.36 0.15 0.28 0.13 0.47 0.65 0.47
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Discusion.

El reflujo faringolaringeo, es una patologia que se asocia a diversas
manifestaciones clinicas, por lo que su diagndstico y tratamiento engloba un
esfuerzo importante por parte del médico y el paciente. Por lo que el manejo inicial
son los cambios conductuales (disminuir el uso del tabaco y la ingesta de alcohol),
seguido de manejo farmacoldgico (inhibidores de la bomba de protones,
citoprotectores de mucosa) y en algunos casos el manejo quirurgico. Por lo que es
de importancia que el médico otorrinolaringélogo sepa diagnosticar de manera
temprana la presentacion de esta entidad clinica, para iniciar su tratamiento de
forma temprana y asi evitar sus complicaciones, o en el caso de que un paciente
las presente, conocer el manejo de las mismas y apoyarse con las especialidades
afines para el tratamiento integral de los pacientes. La concordancia entre cada
médico residente varia debido a numerosos factores, que van desde el afno de la
especialidad, el nUmero de pacientes que han revisado con esta patologia hasta el
influencia que pueden tener los demas médicos de mayor jerarquia (residentes o
médicos adscritos) quienes de acuerdo a su experiencia orientan a los residentes
no solo en esta patologia sino a lo largo de su formacién profesional, es por esto
que tener una concordancia similar entre todos los médicos del mismo servicio en
muy dificil lograr, sin embargo, la importancia radica en detectar a los pacientes
que aun estando asintomaticos, ya inician con cambios clinicos para brindarles
una atencion pronta y eficaz y de esta manera evitar las complicaciones que ya

han sido mencionadas.
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Conclusiones.

La aplicacion de la escala endoscépica de Belafsky requiere de experiencia
antes de que su utilizacion sea confiable, estadisticamente hablando, debido a que
es necesario el conocimiento de la anatomia compleja, alteraciones patologicas y
los puntos exactos que evalla esta escala. Este estudio muestra que es necesario
pasar por una curva de aprendizaje que es dada por la experiencia que se
adquiere con el contacto constante con los pacientes, y que si bien puede haber
discrepancias entre los médicos aun del mismo ano de la especialidad teniendo en
mente los puntos a valorar se puede diagnosticar a un paciente de forma
satisfactoria sin la necesidad de realizar estudios que generan mas pérdida de
tiempo y recursos econdmicos para el paciente o la institucion de la cual sea

derechohabiente.
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Anexos.

Anexo A. Consentimiento informado.

§ PEMEX
Forma CI-001

PETROLEOS MEXICANOS
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del paciente: de__ afios de edad.
Con domicilio en

y N°de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado:
de__ afos de edad.
Con domicilio en: y N°de Ficha:

En calidad de:

DECLARO
QUE EL(A) DOCTOR(A): _Jonathan Ponce Pérez
Me ha Invitado a_participar en el Protocolo de Estudio denominado Concordancia
interobservadores entre médicos con diferente experiencia en la especialidad de
Otorrinolaringologia el Hospital Central Sur de Alta Especialidad al evaluar a pacientes con
datos  clinicos de reflujo  faringolaringeo usando la escala de Belafsky

Todo acto médico diagndstico o terapéutico, sea quirtrgico o no quirlrgico, lleva implicito una
serie de complicaciones mayores 0 menores, a veces potencialmente serias, que incluyen
cierto riesgo de mortalidad y que pueden requerir tratamientos complementarios, médicos o
quirdrgicos, que aumenten su estancia hospitalaria. Dichas complicaciones unas veces son
derivadas directamente de la propia técnica, pero otras dependeran del procedimiento, del
estado previo del paciente y de los tratamientos que esté recibiendo o de las posibles
anomalias anatémicas y/o de la utilizacién de los equipos médicos.

Entre las complicaciones que pueden surgir en _el mencionado Protocolo de Estudio se
encuentran: Se evaluaran a los pacientes que acudan al servicio de otorrinolaringologia que
acepten participar _en el estudio, aplicando el cuestionario sintomatico de reflujo
faringolaringeo, desarrollado por Belafsky, tomando como positivo un _score mayor de 13
puntos

Posteriormente se realizara un estudio de laringoscopia a través de fibroscopia flexible, el cual
sera grabado en un disco compacto y mostrado a los diferentes médicos del servicio para la
evaluacién mediante la escala endoscépica de Belafsky para diagnosticar el reflujo
faringolaringeo _en la que se podran presentar Nausea, vOomito, sensacién de cuerpo
extrano
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He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el
médico que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha
aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacion recibida y que comprendo el
alcance y los riesgos del tratamiento.

Del mismo modo designo a
para que exclusivamente reciba informacion sobre mi estado de salud, diagnéstico,
tratamiento y/o prondéstico

Y en tales condiciones

CONSIENTO

En que se me realice: Estudio endoscopico para realizacién de escala de Belafsky
Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento
antes de que el procedimiento objeto de este documento sea una realidad.

En México, D.F., a los del mes de del 201

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO NOMBRE Y FIRMA DEL
PACIENTE

NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO

Este apartado debera llenarse en caso de que el paciente revoque el Consentimiento

Nombre del paciente: de anos de edad. N°
de Ficha:
Revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo

proseguir con mi participaciéon en el protocolo de estudio “Concordancia interobservadores
entre médicos con diferente experiencia en la especialidad de Otorrinolaringologia el Hospital Central
Sur _de Alta Especialidad” que doy con ésta fecha por terminado, eximiendo de toda
responsabilidad médico-legal al médico responsable y a la Institucién.

En México, D.F., a los del mes de de

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO NOMBRE Y FIRMA DEL
PACIENTE

NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA
TESTIGO
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO: HALLAZGOS ENDOSCOPICOS ASOCIADOS A REFLUJO FARINGO-LARINGEO EN
PACIENTES ASINTOMATICOS

Informacion para el paciente
El estudio se llevara a cabo de la siguiente manera:

Usted serd valorado por el médico del servicio de otorrinolaringologia, quien lo valorara y
de cumplir con los criterios, le aplicara la escala clinica. Posteriormente le realizara un

estudio endoscépico bajo anestesia local.
Posibles riesgos

El estudio endoscopico no ofrece ningun riesgo de importancia. Se colocara anestésico
local previo al estudio, en caso de presentar cualquier molestia durante el procedimiento
se colocard nuevamente anestésico. Los efectos adversos que incluye son: sensacién de
cuerpo extrano, dolor, que en caso de presentarse puede ser aliviado con la

colocacion de mas anestésico y nausea
Confidencialidad

En ningln momento se revelardn detalles personales a ninguna otra persona. Esta
informacion es exclusiva para su médico. Su nombre no aparecera en ningun documento
o reporte con la informacién obtenida en el estudio. Se mantendra confidencialidad

completa en todo momento.
Participacion en el estudio

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si después de leer esta
informacion y platicar con su médico, usted no desea participar, puede rehusarse.
Asimismo, si usted desea participar en el estudio y posteriormente cambia de parecer,
puede abandonarlo en el momento que desee.

42 |



Hospital Central Sur de Alta Especialidad

Anexo B. Index de sintomas de reflujo

éLe afectaron los siguientes sintomas en el mes pasado?

Ha presentado ronquera o algin problema con 0
Ssu voz

Aclaramiento faringeo 0
Descarga posterior nasal y/o exceso de moco 0

faringeo (flemas)

Dificultad en la deglucion de comida, liquidos y 0
pastillas

Tos después de comer y/o de acostarse 0

Dificultades para respirar 6 sensacion de ahogo 0

Tos persistente o molesta 0

Sensacion de cuerpo extraio en la garganta o 0
abultamiento

Dolor en el pecho, acidez en la boca del 0
estomago, indigestion 6 sensacion de acido en
la garganta
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Anexo C. Escala de hallazgos endoscoépicos de reflujo

Ausente
2= Presente

Moco endo-laringeo 0

Pseudo-sulcus 0= Ausente
2= Presente

Obliteracién del 0=Ninguna
ventriculo 2=Parcial
4=Completa

Eritema o hiperemia 0=Ninguna
2=Sélo aritenoides
4=Difuso

Edema cordal 0=Ninguna
l=Leve
2=Moderada
3=Severa
4=Polipoidea

Hipertrofia de comisura 0=Ninguna
posterior 1=Leve
2=Moderada
3=Severa
4=0bstructiva

Edema laringeo difuso 0=Ninguna
1=Leve
2=Moderada
3=Severa
4=0bstructiva

Granuloma O=Ausente
2=Presente
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