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1. RESUMEN ESTRUCTURADO

INTRODUCCION: La enfermedad por reflujo faringolaringeo (RFL) hace referencia a una
reaccién inflamatoria de la membrana mucosa faringea, laringea y del tracto aerodigestivo superior,
causado principalmente por el contacto del acido gastrico con flujo retrogrado a través del eséfago.
Un factor de riesgo para padecer reflujo faringolaringeo es el indice de masa corporal elevado, los
sintomas y signos elevan la sospecha diagnoéstica de reflujo faringolaringeo, al realizar el cuestionario
del indice de sintomas de reflujo se comprueba que tan severo es el padecimiento, por lo que se
desea correlacionar si el indice de masa corporal es directamente proporcional a la severidad de los
sintomas de reflujo faringolaringeo.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: En la literatura ha sido reportado que el nimero de
eventos de reflujo gastroesofagicos aumentan con un indice de masa corporal elevado, este Ultimo
siendo clasificado como factor de riesgo para padecer reflujo faringolaringeo. Motivo por lo que se
desea comprobar si la severidad de los sintomas de reflujo faringolaringeo en pacientes con indice de
masa corporal elevado es mayor segun la puntuacién de la escala de indice de sintomas de Belafsky,
hoy en dia no se ha demostrado una relacién directa entre el indice de masa corporal y la severidad
del reflujo faringolaringeo.

OBJETIVOS: Primario: Correlacionar a pacientes con diagnoéstico de reflujo faringolaringeo,
segun la severidad de sus sintomas medidos con la escala de indice de sintomas reflujo (RSI) de
Belafsky con el indice de masa corporal elevado. Secundario: obtener el odds ratio de padecer reflujo
faringolaringeo con indice de masa corporal elevado.

METODOLOGIA: Tipo y disefio de estudio prospectivo, observacional, analitico, transversal.
El estudio se llevo acabo en poblacion ,exicana en el periodo de julio del 2018, con un tamafio de
muestra de 32 pacientes del servicio de otorrinolaringologias, en el que se aplicd el cuestionario de
indice de sintomas de reflujo faringolaringeo de Belafsky. El consentimiento informado se obtuvo
previo a la inclusién del estudio El protocol6 fue avalado por el comité de investigacion y ética del
Hospital General de México. Los andlisis estadisticos que se usaron para la recoleccion de
informacién se llevé acabo mediante paqueteria informatica que incluye Office 2000 (Word, Excel y
Power Point); asi mismo el analisis estadistico de los datos mediante el programa SPSS version 22.

Resultado: el estudio se ha realizado en pacientes del Hospital General de México del
servicio de otorrinolaringologia, se compara el indice de masa corporal en cada uno de los pacientes
con reflujo faringolaringeo segun su indice de sintomas de reflujo, sin perder de vista la causa que lo
genera y otorgar la atencion que el paciente amerita de otros servicios.

PALABRAS CLAVE: indice de masa corporal, reflujo faringolaringeo, indice de sintomas
de reflujo.
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“RELACION ENTRE INDICE DE MASA CORPORAL Y LA SEVERIDAD DEL REFLUJO
FARINGOLARINGEQO”

2. ANTECEDENTES

La enfermedad por reflujo faringolaringeo (RFL) hace referencia a una reaccion inflamatoria de
la membrana mucosa de la faringe, laringe y del tracto aerodigestivo superior !, causado por el
contacto del &acido gastrico con flujo retrogrado a través del eséfago?. Este diagnostico se
corroboré con la existencia de acido en la faringe en 1987 a través de la medicion del pH
faringeo y esoféagico. *

A lo largo del tiempo ha recibido varias denominaciones, como: reflujo extra esofagico, laringitis
crénica, complicaciones supra esofagicas de reflujo gastroesofagico y enfermedad por reflujo
gastroesofagico (ERGE). *

La nomenclatura fue adoptada en el 2002 por la Academia Americana de Otorrinolaringologia y
Cirugia de Cabeza y Cuello como “reflujo faringolaringeo” !, este es un padecimiento que hace
referencia a manifestaciones clinicas del reflujo gastroesofagico en las vias aéreas superiores,
avalando un diagnoéstico y tratamiento especificos. >

El reflujo faringolaringeo ocurre en 4 a 30% de los pacientes que visitan al otorrinolaringélogo y
el 55% de estos pacientes acuden por disfonia. En México se estima que mas del 15% de las
consultas de otorrinolaringologia se deben a dichas manifestaciones, en un estudio en el 2010
con 704 pacientes se observo una prevalencia del 29.4% en pacientes de 21 a 35 afios y 69.6%
son mujeres.®

Este sindrome es multifactorial donde el reflujo gastroesofagico es la causa mas comun, pero no
la dnica involucrada en la patogénesis. Las barreras fisiolégicas del reflujo faringolaringeo
incluyen el esfinter esofagico superior e inferior, ausencia de anhidrasa carbénica I, el
aclaramiento esoféagico secundario al peristaltismo y la fuerza de gravedad, cuando estas
barreras fallan el contenido gastrico se pone en contacto con el tejido faringolaringeo ©. Otra
forma de actuar el acido en el esdfago distal es estimulando reflejos mediados por el nervio
vago (lo que produce aclaramiento cronico de la garganta) que posteriormente conducen a las
lesiones laringeas y a sus sintomas. 2

El pH del estbmago es de 1.5 a 2 y el pH de la laringe es neutral (pH 7). El dafio a la laringe es
secundario a la disminucion del pH ante la exposicion del acido gastrico y ante enzimas
pancredticas proteoliticas, pepsina y sales biliares. En el eséfago 50 episodios de reflujo al dia
son considerados normales, comparado con la laringe donde 3 episodios al dia pueden causar
dafio en el epitelio, disfuncién ciliar, inflamacion y sensibilidad alterada. ©

Los factores de riesgo para padecer reflujo faringolaringeo identificados son: pertenecer al sexo
masculino, diagndstico de hernia hiatal, es6fago de Barret, indice de masa corporal elevado y
tiempo de evolucion del padecimiento.’
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Se reporta Gnicamente un estudio en la literatura Halum et al. ® donde se evalla la relacion entre el
indice de masa corporal y la existencia del reflujo faringolaringeo en el que se revisan 285 pacientes
con RFL comparados por su indice de masa corporal con aquellos pacientes con enfermedad de
reflujo gastroesofagico sin reflujo faringolaringeo en el cual concluyen que los pacientes que padecen
reflujo faringolaringeo no poseen un indice de masa corporal elevado, sin embargo el niumero de
eventos de reflujo gastroesofagicos aumentados es mayor en pacientes con indice de masa corporal
elevado.® Se describe que el aumento de la presién intraabdominal aumenta el reflujo de contenido
gastrico hacia el es6fago y retarda el vaciamiento gastrico. Por lo tanto se ha demostrado que el
indice de masa corporal elevado es un factor de riesgo (P = 0.04) para presentar reflujo
faringolaringeo. "

En la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion ENSANUT 2016 se evalu6 la prevalencia de sobrepeso
y obesidad en México en adultos mayores de 20 afios de edad en hombres la prevalencia es de
72.5% y en mujeres de 75.6%.° La obesidad estd directamente relacionada con multiples
enfermedades incluyendo la diabetes mellitus tipo 2, higado graso, hipertensién, litiasis vesicular,
reflujo gastroesofagico, alteraciones psicoldgicas y psiquiatricas. 1°

La obesidad modifica el funcionamiento del esfinter esofégico inferior, lo que conlleva a la
incompetencia de este. Multiples estudios observacionales han demostrado que la disminucién de
peso mejora los sintomas del reflujo gastroesofagico. Disminuir 3.5 unidades del indice de masa
corporal se relaciona a disminuir o dejar de consumir medicamentos antirreflujo. Por lo tanto se
determina que la pérdida de peso disminuye sintomas relacionados al reflujo faringolaringeo. 7% 11

La formula para calcular el indice de masa corporal es la siguiente: peso en kilogramos dividido por la
estatura en metros cuadrados, es un indice econémico y facil de usar para el personal médico y el
publico en general.'? en la siguiente tabla se presentan las categorias de nivel de peso estandar
asociadas a los rangos del indice de masa corporal en adultos:

IMC Nivel de peso
Por debajo de 18.5 Bajo peso
18.5-24.9 Normal
25.0-29.9 Sobrepeso
30.0 0 mas Obeso

Los sintomas mas comunes del reflujo faringolaringeo son aclaramiento laringeo, tos, disfonia
fluctuante y globus faringeo.® 1314

El Reflujo faringolaringeo ha sido relacionado con enfermedades laringeas como carcinoma
laringeo, Ulceras por contacto, nddulos vocales, laringoespasmo, asma y sinusitis cronica. #¢

Debe sospecharse el diagnéstico cuando la historia clinica y los hallazgos iniciales sean
compatibles dado que los signos y sintomas no son especificos y pueden ser manifestaciones
de otras etiologias como infeccion, abuso vocal, alergia, tabaquismo, alcoholismo 2
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Belafsky y colaboradores desarrollaron una herramienta Gtil para evaluar la severidad de los
sintomas referidos por los pacientes durante la evaluacion inicial y posterior del tratamiento
usando el cuestionario de “indice de sintomas de reflujo” (Reflux Symptom index, RSI), el cual
es considerado como procedimiento basico de diagnostico.?

El indice de sintomas de reflujo (ISR) es un cuestionario auto administrado, el cual puede ser
completado en 1 minuto; en este indice se califica la severidad de cada uno de los nueve
sintomas experimentados durante el Ultimo mes. La escala de cada item va de un rango de O
(sin problema) a 5 (problema severo). Esta escala fue traducida en México y validada al espafiol
por Moreno 2. (ANEXO 2)

Los sintomas a valorar en el indice de sintomas de reflujo, son:

Ronquera o problema de voz

Aclaramiento de garganta

Exceso de moco en la garganta

Dificultad para tragar alimento

Tos postprandial o al acostarse

Dificultad para respirar

Tos muy molesta

Sensacion de tener algo pegajoso 0 un cuerpo extrafio en la garganta

Agruras, dolor en el térax, indigestion o sensacion de acido estomacal en la garganta. °

©OoNOAWNE

El indice de sintomas de reflujo puede tener un puntaje desde O siendo asintomatico a un puntaje
maximo de 45, si el paciente presenta 13 puntos se considera como anormal. Esta escala brinda un
intervalo de confianza de 95% si el resultado es anormal, este mismo indice se valid6 en la poblacién
mexicana con una confiablidad de Cronbach de 0.867.) Este cuestionario muestra una alta
reproductibilidad y validez para el diagndéstico.® Se considera que el reflujo faringolaringeo esta
presente con un indice de sintomas mayor a 13. 4

La exploracion fisica en pacientes con sospecha de reflujo faringolaringeo se realiza mediante
laringoscopia, segun Belafsky se deben describir los hallazgos de la mucosa laringea identificando
sus caracteristicas y otorgandoles una puntuacion a cada uno de los siguientes: a)edema subglético
(O=ausente,2=presente), b) obliteracién ventricular (2=parcial, 4=completa), c) eritema/hiperemia
(2=Solo aritenoides, 4=difusa), d) edema de cuerdas vocales(l=leve, 2=moderado, 3=grave y
4=obstructiva), e)edema laringeo difuso (1=leve, 2=moderado, 3=grave y 4=obstructiva), f) hipertrofia
de comisura posterior(1=leve, 2=moderado, 3=grave y 4=obstructiva), g) granuloma/granulacion
(O=ausente,2=presente) y h) moco endolaringeo denso(O=ausente,2=presente). Estos datos se
evallan en una escala de puntuacién de hallazgos de reflujo (Reflux Finding Score, RFS), se
obtienen valores desde minimo 0 hasta un maximo de 26. Se considera que el reflujo faringolaringeo
esta presente con un indice mayor a 7. * (ANEXO 3).

El diagndstico de reflujo faringolaringeo es a través del estudio de la impedancia intraluminal
multicanal ambulatoria y los estudios de monitorizacion del pH. ® Un evento de reflujo faringolaringeo
es evidente cuando el pH en el sensor proximal cae a menos de cuatro durante o inmediatamente
después de la exposicion del electrodo distal al acido. EIl diagnéstico se confirma cuando el tiempo
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de exposiciéon total al acido es mayor a 1%, puede ser inexacto tiene limitaciones en cuanto a
sensibilidad y especificidad.? Por el momento ambos estudios no se encuentra disponibles en el
Hospital General de México, el paciente debe buscar los suministros necesarios los cuales poseen un
costo elevado y dificil acceso para ellos, lo que dificulta su realizacién en nuestra institucion.

En el 2002, Belafsky demostré que el indice de sintomas de reflujo puede ser incluido en la rutina
como parametro objetivo, aplicado facilmente, altamente reproducible y de bajo costo. Con un
resultado anormal mayor a 13, se correlaciona con un pH menor a 4 usando monitorizacién del pH lo
que es indicativo de reflujo faringolaringeo, este instrumento es de diagndstico inicial y de
seguimiento para manejo del reflujo faringolaringeo*4.

Tratamiento

Las medidas de higiene disponibles para el reflujo faringolaringeo incluyen cambios de la dieta y
estilo de vida ®, las cuales incluyen disminuir de peso, dormir 3 horas posterior a la cena, aumentar la
actividad fisica, dejar de fumar y evitar el abuso del alcohol *

Los medicamentos usados para el tratamiento del reflujo faringolaringeo son los inhibidores bomba
de protones, los cuales impiden la produccién de &cido gastrico actuando directamente en la bomba
H*-K* ATPasa de las células parietales. También se encargan de disminuir el dafio de la actividad
enzimatica de la pepsina la cual requiere un medio acido para su activacion. ®1°

Evidencia clinica indica el tratamiento con inhibidores de bomba de protones dos veces al dia (40 mg
de omeprazol o su equivalente) 30 a 60 minutos previo a la comida. Lo que permite una alta
concentracion del medicamento; la respuesta terapéutica de los pacientes con reflujo faringolaringeo
con inhibidores de bomba de protones es variable, la mejoria de los sintomas es usualmente a los 3
meses, generalmente son necesarios 6 meses de tratamiento para la resolucién de los sintomas. %13

El tratamiento del reflujo no acido se trata con alginato via oral el cual reacciona con el 4cido géastrico
y produce una barrera del reflujo, actuando rapidamente y presentando una larga duracién, sin
efectos adversos encontrados. °

La funduplicatura de Nissen es el tratamiento quirdrgico bien establecido en reflujo gastroesofagico
que produce resultados confiables y reproducibles, sin embargo en el rol del tratamiento de reflujo
faringolaringeo no se ha demostrado. **

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la literatura ha sido reportado que el numero de eventos de reflujo gastroesofagicos aumentan con
un indice de masa corporal elevado, este ultimo siendo clasificado como factor de riesgo para

padecer reflujo faringolaringeo. Motivo por lo que se desea comprobar si la severidad de los
sintomas de reflujo faringolaringeo en pacientes con indice de masa corporal elevado es mayor
segun la puntuacion de la escala de indice de sintomas de Belafsky, hoy en dia no se ha demostrado
una relacién directa entre el indice de masa corporal y la severidad del reflujo faringolaringeo.

4. JUSTIFICACION
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El reflujo faringolaringeo es una entidad subdiagnosticada, siendo el indice de masa corporal elevado
un factor de riesgo para padecerlo, multiples estudios recomiendan la pérdida de peso para la mejoria
de los sintomas, sin embargo no hay suficiente evidencia entre la asociacién del indice de masa
corporal elevado con la severidad de los sintomas de reflujo faringolaringeo y si es necesario
disminuir de peso para observar una mejoria en la severidad de los sintomas.

5. HIPOTESIS

A mayor indice de masa corporal del paciente con diagnéstico de reflujo faringolaringeo aumentara la
severidad de los sintomas de este, medido con la escala de sintomas de reflujo de Belafsky.

6. PREGUNTA

¢SERA EL INDICE DE MASA CORPORAL ELEVADO UN FACTOR DE RIESGO PARA
AUMENTAR LA SEVERIDAD DE LOS SINTOMAS DEL REFLUJO FARINGOLARINGEO?

7. OBETIVOS:
a. General:

Demostrar la relacion del indice de masa corporal y la severidad de los sintomas del reflujo
faringolaringeo obtenidos mediante la escala de sintomas de reflujo de Belafsky.

7.2 Especificos:

7.2.1. Correlacionar a pacientes con diagnostico clinico y por laringoscopia de reflujo
faringolaringeo, segun la severidad de sus sintomas medidos con la escala de indice de
sintomas reflujo (RSI) de Belafsky con el indice de masa corporal elevado, determinado
por los métodos diagnésticos a nuestro alcance.

7.2.2. Obtener el Odds ratio de padecer reflujo faringolaringeo con indice de masa
corporal elevado.

8. METODOLOGIA

a. Tipo y disefio del estudio: prospectivo, observacional, analitico, transversal.
Encuesta.

b. Poblacién: Pacientes que acuden al Hospital General de México al servicio de
otorrinolaringologia con sospecha clinica de diagndstico de reflujo faringolaringeo
que cumplen con criterios de inclusion.

c. Tamario de la muestra: Se realiza el célculo de la muestra tomando en cuenta la
correlacion de 1 cola donde alfa es 0.05, beta 0.20, r= 0.8 ©®. Dando como
resultado un tamafio de muestra donde n corresponde a 161 pacientes.

d. Criterios de inclusién, exclusién y eliminacion
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Criterios de inclusioén:

e Pacientes mayores de 18 afios

e Pacientes con registro del Hospital General de México “Eduardo Liceaga”

e Pacientes con sospecha clinica de reflujo faringolaringeo

e Pacientes que cuenten con una laringoscopia con hallazgos de reflujo faringolaringeo con
puntaje =>7

e Firmar el consentimiento informado

e Pacientes sin otras comorbilidades con sintomas similares (infeccion, abuso de la voz,
adiccién a cualquier tipo, alergia respiratoria, asma).

Criterios de exclusién:

e Pacientes que hayan recibido inhibidores de bomba de protones 3 meses previos
e Pacientes sometidos a cirugia anti reflujo
¢ No aceptar participar en el estudio

Criterios de Eliminacion

e Lafalta de informacién demogréafica o médica
o Respuestas no claras en la encuesta

Tabla de
operacionalizacion de las variables
Variable Definicion operacional Unidad de medida AnaI,|S|_s Tlpp de
estadistico variable
Conjunto de las peculiaridades que
caracterizan los individuos de una . . . Nominal
Sexo R . Femenino/masculino Chi2 P
especie dividiéndolos en masculino y Dicotomica
femenino
Edad Tlempo_ transcurrldo en afios Qesde Afios cumplidos T student Cuz_intltatlva
el nacimiento hasta la actualidad discreta
7.5
Defi Peso Es la fuerza que genera la gravedad Kilogramos T student Cuant_ltatlva
nici sobre el cuerpo humano continua
on Talla . L Cuantitativa
Designa la altura de un individuo Metros T student .
de (estatura) continua
las
vari Indice de Rel_agon entre el pesoy la altura, Cuantitativa
able masa utilizado para clasificar el peso Metros cuadrados T student continua
corporal insuficiente o excesivo del adulto.
Sa

evaluar y forma de medirlas

A continuacion se presentan cada uno de los parametros medidos, la definicion, la unidad de medida
y el tipo de variable, segun la escala de Belafsky de indice de sintomas de reflujo.
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SALUD

Nombre

Ronquera o problema de
voz

Aclaramiento de garganta

Exceso de moco en la
garganta

Dificultad para tragar
alimento

Tos postprandial o al
acostarse

Dificultad para respirar

Tos muy molesta

Sensacion de tener algo
pegajoso o un cuerpo
extrafio en la garganta
Agruras, dolor en el térax,
indigestion o sensacion
de acido estomacal en la
garganta

7.6 Procedimiento

7.6.1

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO “DR. EDUARDO LICEAGA”

DIRECCION GENERAL ADJUNTA MEDICA

LICENCIA SANITARIA NO. 13 AM 09 005 015
Otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello, unidad 101

Definicion

Cambio en el tono de la voz percibido por el
paciente, producido por la mala vibracion de
cuerdas vocales

Emisidn de tos ligera para limpiar la laringe

Sensacion de la produccién excesiva de la
sustancia compleja viscosa y adherente de
origen bioldgico producido por células
caliciformes en la laringe
Sensacion de dificultad o imposibilidad de la
deglucién por parte del paciente

Expulsién brusca, violenta y ruidosa del aire
contenido en los pulmones producida por la
irritacion de las vias respiratorias posterior a
las comidas
Sensacion de presion en el pecho, que impide
respirar bien

Expulsién brusca, violenta y ruidosa del aire
contenido en los pulmonares producida por la
irritacion de las vias respiratorias en multiples

ocasiones

Sensacion de tener algo atrapado en la laringe

Sensacion de quemadura que sube desde el
estomago hasta la faringe producida por la
regurgitacion de liquido estomacal cargado de
acido

Unidad de medida

0-5
0= no hay problema
5= problema severo
0-5
0= no hay problema
5= problema severo
0-5
0= no hay problema
5= problema severo

0-5
0= no hay problema
5= problema severo
0-5
0= no hay problema
5= problema severo

0-5
0= no hay problema
5= problema severo
0-5
0= no hay problema
5= problema severo

0-5
0= no hay problema
5= problema severo
0-5
0= no hay problema
5= problema severo

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

Tipo de variable

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

Cualitativa ordinal

7.6.2

El reclutamiento evaluara los criterios de inclusion y exclusion, posteriormente se
invitaré a pacientes a participar en el estudio, se dara la carta de consentimiento
informado. El estudio sera llevado a cabo por médicos certificados y se puede
detener en el momento en que el paciente lo decida. Comentando los
procedimientos a realizar no dafian en la salud ni ocasionaran algun tipo de
molestia, exceptuando el tiempo necesario para contestar el cuestionario de
indice de sintomas de reflujo de Belafsky. (ANEXO 4)

Una vez firmado el consentimiento informado, se le entregara al paciente el
cuestionario impreso, autoadministrado del “indice de sintomas de reflujo” (ISR) y
lo contestard en un consultorio del servicio de otorrinolaringologia frente al
investigador, al reverso de la pagina el médico sera encargado de llenar los datos
demograficos del paciente (ANEXO 5).

P ity
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7.6.3 Posterior al realizar el cuestionario, se medir4 y pesara al paciente, sin zapatos,
y se calcularéa el indice de masa corporal, las cuales se anotaran al reverso de su
encuesta. (ANEXO 5).

7.6.4 Una vez realizado el cuestionario auto administrado de indice de sintomas de
reflujo y con los datos antropométricos, los resultados obtenidos se recolectaran
para vaciarlos en una base de datos de Excel y obtener el andlisis de resultados.
(ANEXO 6).

7.7 Andlisis estadistico

7.7.1 Los datos se recolectaran en hojas elaboradas para ese fin. La recoleccién de
informacioén se llevara a cabo mediante paqueteria informatica que incluye Office
2000 (Word, Excel y Power Point); asi mismo el analisis estadistico de los datos
se llevara a cabo mediante el programa SPSS versién 22.

7.7.2 Una vez contestado el cuestionario del indice de sintomas de reflujo se obtendra
la puntuacién total y se correlacionara con el indice de masa corporal y se
obtendrd un Odds ratio entre el indice de masa corporal y la severidad de los
sintomas. Si las variables se comportan de manera no normal o0 no cumple con
criterios de T de Student se usard estadistica no paramétrica.

9. ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

ETICA.

Se siguio estrictamente lo indicado con relacion a la ética sobre estudios en humanos y de acuerdo al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud de México, y a la
Declaracion de Helsinki, tomando en consideracion las versiones subsecuentes.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ANEXO 1).
SEGURIDADES

El sujeto en estudio tendra completa informacion del cuestionario que se le efectuaran y se realizaran
exclusivamente con la asistencia del equipo de investigacion autorizado. Si el sujeto en estudio o el
tutor responsable manifiestan su deseo de no seguir participando en el proceso se suspendera de
inmediato. Todos los procedimientos a realizar al paciente son totalmente seguros e inocuos.

DERECHOS Y OBLIGACIONES DE CORABORADORES
Dra. Adriana Carolina Lopez Ugalde, médico adscrito del servicio de otorrinolaringologia y cirugia de

cabeza y cuello del Hospital General de México “Eduardo Liceaga”, médico adjunto de posgrado de
otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello UNAM: investigador principal.
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Dra. Claudia Itzhel Ramos Martinez, médico residente de cuarto afo del servicio de
otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello: investigador asociado, redactard el protocolo de
investigacion, aplicaré cuestionarios, recopilara en una base de datos la informacién obtenida, dara
conclusidn al estudio de investigacion.

10. RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS

El reflujo faringolaringeo es una enfermedad que es reconocida cada vez mas por los
otorrinolaringdlogos, siendo una enfermedad en auge, ya que cada vez se tiene mas conocimiento de
su fisiopatologia, diagnostico y tratamiento; el indice de sintomas de reflujo es un parametro que
puede ser medido objetivamente y determina como influye en la calidad de vida del paciente segun la
severidad, se ha demostrado que solo con mantener un indice de masa corporal normal, se puede
llegar a suspender el tratamiento antirreflujo y evitar secuelas y complicaciones. Por lo que se desea
determinar que tanto afecta el indice de masa corporal elevado a los pacientes con reflujo
faringolaringeo. Se espera tener una base de datos de pacientes con reflujo faringolgaringeo para
continuar el estudio de esta enfermedad.

A corto plazo: La informacion resultante de este estudio se utilizar4 en tesis para titulacion de la
especialidad de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello

A largo plazo: se presentara en la federacion mexicana de otorrinolaringologia 2019, se enviara para
publicacion al acta otorrinolaringologica espafiola 2019, se podra continuar la linea de investigacion
afadiendo variables fisiologicas, morfoldgicas y de tratamiento en esta poblacion.

11. RECURSOS DISPONIBLES

El investigador proporcionara las copias de la encuesta, equipo de cémputo para el
procesamiento de datos.

Se requiere una bascula mecanica para personas con estadimetro que se encuentra en el
servicio de otorrinolaringologia del Hospital General de México. Por lo cual no se solicitaran
recursos financieros extras.

12. RECURSOS NECESARIOS

Para este protocolo no seran necesarios recursos adicionales. Se cuenta con la informacién y
equipamiento adecuado en la unidad de otorrinolaringologia e investigacion para llevarlo a cabo.

13. RESULTADOS

De una muestra de 32 pacientes del hospital General de México del servicio de
Otorrinolaringologia, se incluyeron pacientes referidos por médicos de este servicio que
cumplieron criterios de inclusién, a los cuales previo al inicio del estudio se les otorgé la
posibilidad de participar en el estudio. Una vez firmado el consentimiento se les proporciondé el
cuestionario de indice de sintomas de Belafsky impreso y autoadministrable, del total de
pacientes 5 no cumplian el puntaje de indice de sintomas de reflujo mayor a 13.
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Se estudiaron 27 pacientes del Hospital General de México del servicio de otorrinolaringologia,
durante un periodo de julio del 2018. De acuerdo al sexo el 52% fueron mujeres (n= 14) y 48%
(n=13) fueron hombres.

Segun el indice de masa corporal (IMC) abarco desde el percentil 21 hasta el percentil 36, con
un IMC promedio en la percentil 27. Se obtuvieron con peso normal 29.62% (n=8), sobrepeso
33.33% (n=9), obesidad 37.03% (n=10), de estos el 70% de los pacientes tienen un indice de
masa corporal elevado 70.3% (n=19).

Con respecto al indice de sintomas de reflujo (ISR) de Belafsky, se tuvieron puntuaciones con
una minima de 15 y de 44 como maximo puntaje, con un promedio en total de 27 puntos de
ISR. En el grupo de pacientes con peso normal, el ISR promedio fue de 28.75 , en el grupo con
sobrepeso, el ISR promedio fue de 23.7 y en el grupo con obesidad se obtuvo un ISR promedio
de 27.0; el puntaje maximo de ISR obtenido, fue de 44 en el grupo de obesidad, el puntaje
minimo de ISR fue de 15 puntos dentro del grupo de sobrepeso.

En cuanto a la diferencia significativa entre las medidas de indice de masa corporal y el indice de
severidad de reflujo en ambos grupos encontramos una p=0.427 y una correlacion de Pearson de
0.014, no se obtiene ninguna correlacién, directa ni inversa.

RELACION IMC-ISR

OBESIDAD M SOBREPESO NORMAL

36
34

32

30

28 ] ]
26 | |

24

22

20

18

INDICE DE MASA CORPORAL

10 15 20 25 30 35 40 45
INDICE DE SINTOMAS DE REFLUJO

Tabla 1. Relacion entre indice de masa corporal (IMCR) y el indice de sintomas de reflujo (ISR).

El diagndstico de reflujo faringolaringeo se realiz6 en pacientes de 24 afios a 72 afios, el
81.48% (n=22) pertenecia al rango de edad entre 30 a 59 afios, y el 18.51% (n=5) dentro del
rango de edad de menores de 30 afios y mayores 62 afios de edad.

INDICE DE MASA CORPORAL
Normal Sobrepeso Obesidad
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Sexo masculino 4 4 5
femenino 4 5 6
ISR >13 8 9 11
<13 2 0 3
Edad 20-29 3 2 0
30-39 2 2 2
40-49 0 0 6
50-59 2 2 1
60-69 1 2 0
70-79 0 1 1

Tabla 2. indice de masa corporal segtn sexo, indice de sintomas de reflujo (ISR) y edad.

Se calcul6 el Odds radio del indice de masa corporal obteniendo un resultado OR=1.58, el cual
indica que al poseer un indice de masa corporal elevado se tiene 1.58 veces més el riesgo de
padecer reflujo faringolaringeo, que en aquellos pacientes con peso normal.

Odds Radio
IMC elevado 1aie total
normal
Diagnéstico de RFL 19 8 27
Pacientes sanos 3 2 5
Total 22 10 32

14. DISCUSION

En este estudio los pacientes con indice de masa corporal (IMC) elevado presentaron 1.58
veces mas el diagnostico de reflujo faringolaringeo, sin embargo la severidad de este medida
con el indice de sintomas de reflujo de Belafsky basada en el promedio de ambos grupos es
mayor en pacientes con IMC normal con un promedio de 28.75, comparado con pacientes de
IMC elevado con un promedio de 26.26.

Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion ENSANUT 2016 la prevalencia de sobrepeso y
obesidad en México en mayores de 20 afios de edad, en hombres es de 72.5% y en mujeres de
75.6%.% De la misma manera se observa en este estudio que el indice de masa corporal
elevado es del 70% siendo este un problema de salud publica.

Con relacion a los factores de riesgo reconocidos son similares, diagndstico de hernia hiatal,
indice de masa corporal elevado, resultando méas prevalente en sexo femenino, asi como en
pacientes con toxicomanias como alcoholismo.

4 / OTORRINOLARINGOLOGIA Dr. Balmis 148 T +52(55) 5004 3800
€ www.hgm.salud.gob.mx Colonia Doctores Con +52 (55) 2789 2000
2 ’, Delegacién Cuauhtémoc Ext 1601

. - México, D.F. 06720

16



HOSPITAL GENERAL DE MEXICO “DR. EDUARDO LICEAGA” HOSPITAL

X l DIRECCION GENERAL ADJUNTA MEDICA
_ /x L \J [) LICENCIA SANITARIA NO. 13 AM 09 005 015 GENE’RAL
o Otorrinolaringologia y cirugia de cabeza y cuello, unidad 101 de MEXICO

Algunos de nuestros pacientes fueron previamente valorados por gastroenterologia donde
descartaron lesiones a nivel de esofagico y gastrico, al tener en mente que este sindrome es
multifactorial principalmente causado por el contacto del acido gastrico con flujo retrogrado a
través del eséfago?.

Los pacientes a los que se les aplico el cuestionario de ISR lo realizaron en 1 minuto, el cual fue
aplicado facilmente, es objetivo y de bajo costo. Este nos sirve como prueba de escrutinio para
abordar al paciente con sospecha de reflujo faringolaringeo, sin importar el indice de masa
corporal del paciente.

Halum et al asocian que el reflujo faringolaringeo coexiste con el reflujo gastroesofagico y el reflujo

esofagico tiene relacion con la obesidad, secundario a esto se recomienda la pérdida de peso en
pacientes con reflujo faringolaringeo y reflujo gastroesofagico. 8

El tratamiento de los pacientes al momento del diagnostico se ha comenzado con inhibidores de
bomba de protones y se continuara con el seguimiento a estos pacientes. No se deben den de
olvidar las medidas de higiene disponibles para el reflujo faringolaringeo incluyen cambios de la
dieta y estilo de vida 6, dejar de fumar y evitar el abuso del alcohol *

Los pacientes que cumplieron con criterios diagnésticos de reflujo faringolaringeo, pero se
descartaron por comorbilidades que no habian sido contempladas en los criterios de exclusion
fueron aquellas que alteran el indice de masa corporal como ascitis, embarazadas, otras causas
son las alteraciones de dismotilidad e infecciones esofégicas, diverticulo de Meckel y
postquirdrgico de amigdalectomia, los cuales no han sido incluidos para disminuir el riesgo de
sesgos.

15. CONCLUSIONES.

Después de calcular el indice de masa corporal en cada uno de los pacientes con de reflujo
faringolaringeo y comparar su indice de sintomas de reflujo, podemos concluir que el reflujo
faringolaringeo es mas prevalente en personas con IMC elevado y por promedio de indice de
severidad entre ambos grupos es mas severo en pacientes con IMC normal. No se encontraron
pacientes con bajo peso durante el estudio.

No se encontré diferencia significativa entre las medidas de ambos grupos IMC e ISR con una
p= 0.472, esto se puede deber a que la muestra de nuestro estudio es muy pequefia. Al obtener
la correlacion de Pearson se obtiene 0.014, lo cual indica que no existe ninguna relacién directa
ni inversa.

Los mexicanos por tener una dieta copiosa, alta en grasas, irritantes y azucares, son factores de
riesgo que no se mencionan en la literatura extranjera.

Al hablar de severidad, pardmetro medido objetivamente con ISR de Belafsky, se realiza
hincapié en realizar medidas higiénico dietéticas, los pacientes con hernia hiatal fueron aquellos
gue obtuvieron puntuaciones mas altas den el cuestionario de ISR, el cual influye en la calidad
de vida del paciente.

oo
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En los pacientes en los cuales existe diferencia entre el diagnostico por el servicio de
otorrinolaringologia y gastroenterologia se recomienda realizar la medicién del pH faringeo y
esoféagico, a través de la impedancia intraluminal multicanal ambulatoria

Es necesario un abordaje multidisciplinario y enviar a los pacientes con reflujo faringolaringeo a
valoracion por servicio de nutricion y gastroenterologia, asi como realizacién de endoscopia gastrica
en caso de ser necesario. No perder de vista y mantener en vigilancia a aquellos pacientes que aun
con el tratamiento adecuado contindien con la misma o aumente la severidad del reflujo
faringolaringeo.

Los resultados que se presentan se realizaron con informacién de pacientes que se recabaron
durante julio del 2018, por el momento el estudio continua con su realizacién hasta obtener el

ndamero de pacientes del tamafo de la muestra.
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13. ANEXOS

13.1 ANEXO 1
Carta de Consentimiento informado

"RELACION ENTRE INDICE DE MASA CORPORAL Y LA SEVERIDAD DEL REFLUJO
FARINGOLARINGEO”

INFORMACION PARA EL PACIENTE Y FORMA DE CONSENTIMIENTO

Riesgo de la investigacién: Riesgo bajo.

SE LE SOLICITA QUE LEA EL SIGUIENTE CONTENIDO PARA ASEGURARNOS QUE ESTA
INFORMADO DE LA NATURALEZA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA Y DE
COMO PARTICIPARA EN EL, SI CONSIENTE EN HACERLO. EL REGLAMENTO DE LAS “BUENAS
PRACTICAS CLINICAS” REQUIERE DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO ANTES DE QUE
INICIE SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO PARA QUE PUEDA ENTENDER LA
NATURALEZA, BENEFICIOS Y RIESGOS DE SU PARTICIPACION Y DECIDIR PARTICIPAR O NO
DE MANERA LIBRE E INFORMADA, NO TENDRA NINGUN COSTO PARA USTED DURANTE SU
REALIZACION, FIRMAR LA FORMA DE CONSENTIMIENTO INDICARA QUE HA SIDO
INFORMADO Y QUE OTORGA SU CONSENTIMIENTO.

OBJETIVO Y REALIZACION DEL ESTUDIO

Se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion. En el cual el objetivo es medir en
pacientes con diagnéstico de reflujo faringolaringeo la severidad de los sintomas y correlacionarlo con
su indice de masa corporal.
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El reflujo faringolaringeo es la enfermedad causada principalmente por el regreso del acido gastrico
hacia las vias aéreas superiores y la severidad de este se mide a través del cuestionario “Indice de
sintomas de reflujo” en el que se evallan cada uno de los sintomas que puede padecer.

El indice de masa corporal (IMC) elevado mide el exceso de peso y no de grasa, es considerado
como indicador de la gordura corporal y se relaciona con riesgo de la salud, predice morbilidad y
mortalidad.

Participaran 161 pacientes mayores de 18 afos de edad, pacientes del Hospital General de México
“Eduardo Liceaga”. Estos pacientes se seleccionaran por médicos del servicio de otorrinolaringologia
en quienes se sospecho reflujo faringolaringeo y por exploracion fisica por laringoscopia se
encontraron datos sugerentes de reflujo y seran invitados a participar en el estudio.

Pagina1de 1

”"RELACION ENTRE INDICE DE MASA CORPORAL Y LA SEVERIDAD DEL REFLUJO
FARINGOLARINGEO”

Para poder participar en este estudio debera no presentar otras enfermedades con sintomas
similares, no encontrarse bajo algun tratamiento farmacoldgico que altere de manera directa las
variables medidas (sistema gastrointestinal), no haber participado en protocolos clinicos en los
ultimos tres meses y no presentar adiccién a cualquier tipo de droga.

La duracién de la participacion de cada paciente serd de aproximadamente 1 hora. La evaluacion
requiere de los siguientes datos del paciente: iniciales del nombre, nUmero de expediente, sexo,
edad, peso, talla. Durante éste tiempo se entregara en los consultorios del servicio de
otorrinolaringologia el cuestionario impreso “indice de sintomas de reflujo”, es un cuestionario
autoadministrado, donde el paciente refleja la severidad de cada uno de los nueve sintomas
experimentados durante el Gltimo mes.

El investigador evaluara su seleccién para determinar si es elegible para participar en este estudio. Si
decide participar en este estudio, se realizaran los siguientes procedimientos:

o Procedimiento 1: Evaluacién inicial por médicos de otorrinolaringologia y cumplir criterios de
inclusion.

o Procedimiento 2 : Aceptar y firmar el consentimiento informado.

o Procedimiento 3: Medicion de peso y talla.

o Procedimiento 4: Responder el cuestionario del indice de sintomas de reflujo.

RIESGOS E INCONVENIENTES

Los procedimientos a realizar no provocan dafio en su salud ni ocasionaran algun tipo de molestia,
exceptuando el tiempo necesario para contestar el cuestionario y las mediciones corporales, por lo
tanto no existe riesgo.

CONTACTO
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Usted debe notificar inmediatamente de cualquier situacion relacionada solo con la investigacion. En
caso de preguntas relacionadas a la proteccion del participante en proyectos de investigacion puede
contactar a la Dra. Adriana Lopez Ugalde investigadora principal disponible al teléfono 27892000
extensiéon 1000 en horario laborable. Si usted tiene alguna pregunta respecto al procedimiento de
investigacion, sobre el protocolo, si considera que ha experimentado una mala atencion relacionada
con la investigacion contacte al Dr. Jorge Moises Hernandez Jefe de servicio de otorrinolaringologia
al teléfono 27892000 extension 1000. Este estudio servira para determinar la correlacion entre el
indice de masa corporal y la severidad del reflujo faringolaringeo. Todos los participantes que entren
en el recibiran la atencion del dia de la aplicacién de la encuesta sin ningln cargo econémico,

Pagina 2 de 2

“"RELACION ENTRE INDICE DE MASA CORPORAL Y LA SEVERIDAD DEL REFLUJO
FARINGOLARINGEO”

Con este estudio se abriran oportunidades de estadificacion médica del reflujo faringolaringeo y
permitiendo mejor enfoque de tratamiento a los pacientes ya que sin este sistema de graduacién se
limita el uso clinico y las aplicaciones de investigacion.

Posterior a la medicion de peso y talla, se realizara el célculo del indice de masa corporal el cual se
correlacionara con el resultado de su cuestionario, una vez obtenidos los resultados se estadificaran
sus resultados con los de otros participantes.

Al entregar usted su encuesta y someterse a las mediciones antropométricas, su participacion en el
protocolo ha terminado. Por lo que se continuara con el manejo integral y habitual del paciente en
consultas subsecuentes en el servicio de otorrinolaringologia y/o a través de interconsultas al servicio
de nutricion y gastroenterologia para su manejo y control del reflujo faringolaringeo.

Los resultados en esta investigacion si usted asi autoriza pueden ser publicados en articulos u otros
medios de difusion cientifica en beneficio de la ciencia.

PARTICIPACION

Existen circunstancias bajo las cuales su participacion en este estudio puede suspenderse. Su
participacion en este estudio de investigacion es voluntaria y puede retirarse en cualquier momento
sin perjuicio, sancién o pérdida de beneficios. Si escoge suspender su participacion en el estudio,
sirvase natificar a la Dra. Adriana Lépez Ugalde investigadora principal de este estudio al teléfono
(55)13841234 disponible las 24 horas. El investigador también puede suspender su participacion en
este estudio sin su consentimiento, si considera que es mejor para su beneficio o si existen razones
administrativas.

CONFIDENCIALIDAD

En ningln momento su identificacion sera expuesta. A menos que lo exija la ley, sélo tendran acceso
a los datos confidenciales que lo identifican por sus iniciales del nhombre y el nimero de expediente
del Hospital General de México “Eduardo Liceaga”, la Dra. Adriana Carolina Lépez Ugalde el equipo
que realizaré los estudios, y la Dra. Maria del Carmen Dub6n Peniche Presidente del Comité de Etica

oo
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en investigacion del Hospital General de México al teléfono 27892000 extension 1164. Debido a que
es necesario otorgar el acceso a esta informacion a estas partes, no puede garantizarse la
confidencialidad absoluta.

CONSENTIMIENTO Y LIBERACION

Antes de otorgar mi consentimiento al firmar esta forma, he leido la (s) (__) paginas de este
consentimiento y he sido informado(a) suficientemente de los métodos y medios de administracion de
los dispositivos utilizados, inconvenientes, peligros y efectos adversos que pueden presentarse por la
realizacion de estos estudios como se describe en esta forma de consentimiento. He hablado con el
investigador.

Pagina 3 de 3
”RELACION ENTRE INDICE DE MASA CORPORAL Y LA SEVERIDAD DEL REFLUJO
FARINGOLARINGEO”
Fecha Nombre y firma del participante
Fecha Nombre y firma del testigo 1
Fecha Nombre y firma del testigo 2

He comentado este proyecto con el participante, utilizo un lenguaje que se entiende y es apropiado.
He informado por completo al paciente la naturaleza de este estudio, sus posibles beneficios,
riesgos, considero que el paciente del estudio entendié esta explicacion.

Fecha Nombre y firma del investigador
Pagina 4 de 4
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SECRETARIA DE SALUD

13.2 ANEXO 2

e Hoja de indice de sintomas de reflujo (ISR)

Indice de sintomas de reflujo

Instrucciones: seleccione la respuesta mas adecuada de acuerdo a los sintomas que ha experimentado durante el ultimo mes

0= Sin problema

¢En el ultimo mes que tanto le afectaron los siguientes problemas?
5= Problema severo

Ronquera o algin problema con la voz 0 1 2 3 4 5
Aclarar la garganta 0 1 2 3 L) 5
Exceso de moco en la garganta 0 1 2 3 4 5
Dificultad al tragar alimento, liquido o pildoras 0 1 2 3 < 5
Tos despues de comer o al acostarse 0 1 2 3 4 5
Dificultad para respirar o atragantamiento 0 1 2 3 4 5
Tos que causa problema o muy molesta 0 1 2 3 4 5
Sensacion de algo pegajoso o de cuerpo extrafio en la garganta 0 1 2 3 4 5
Agrugas, dolor en el térax, indigestion o sensacién de dcido en la garganta 0 1 2 3 4 5

12.3 ANEXO 3

e Escala de valoracion fibroscopica del reflujo faringolaringeo

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

Anexo 2. Escala de valoracion fibroscopica del reflujo laringofaringeo

Seudocisura O=ausente; 2=presente

Obliteracion ventricular O=no; 2=parcial; 4= total

Eritema-hiperemia O=no; 2= aritenoides; 4=difuso

Edema de cuerdas vocales O=no; 1=leve; 2=moderade; 3=severo; 4=polipoide
Edema laringeo difuso O=no; 1=leve; 2=moderade; 3=severo; 4=obstructivo
Hipertrofia de la comisura posterior O=no; 1=leve; 2=moderado; 3=severo; 4=cbstructive
Granuloma-granulacién O=ausente; 2=presente

Moco endolaringeo denso O=ausente; 2=presente
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12.3 ANEXO 4

e Diagrama de seleccion de paciente

Criterios de inclusion

Pacientes con sospecha de RFL

!

‘ Consentimiento informado firmado ‘

!
‘ Cuestionario ISR e IMC ‘

Puntaje < 13 |«

‘ Correlacionar ISR-IMC ‘

RFL: reflujo faringolaringeo, ISR: indice sintomas reflujo, IMC: indice de masa corporal

12.4 ANEXO 5

¢ Hoja auditable por paciente
¢ Hojalado anverso

Puntaje > 13
anormal

e indice de sintomas de reflujo (RSI) a contestar por el paciente

97 X
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Indice de sintomas de reflujo
Instrucciones: seleccione |a respuesta mads adecuada de acuerdo a los sintomas que ha experimentado durante el ultimo mes

0= Sin problema

¢En el ultimo mes que tanto e afectaron los siguientes problemas?
5= Problema severo

Ronquera o algin problema con la voz 0 1 2 3 4 5
Aclarar |a garganta 0 1 2 3 a [
Exceso de moco en la garganta 0 1 2 3 4 5
Dificultad al tragar alimento, liquido o pildoras 0 1 2 3 4 5
Tos despues de comer o al acostarse 0 1 2 3 4 5
Dificultad para respirar o atragantamiento (] 1 2 3 a s
Tos que causa problema o muy molesta 0 1 2 3 4 5
Sensacion de algo pegajoso o de cuerpo extrafio en la garganta ] 1 2 3 4 5
Agrugas, dolor en el térax, indigestian o sensacién de dcido en la garganta 0 1 2 3 a 5
¢ Hojalado reverso
e Datos del paciente a llenar por el médico
Fecha
Iniciales
Del
nombre
Edad
ECU
Sexo
Peso
Talla
IMC
Total ISR
12.5 ANEXO #6
¢ Hoja de recoleccion de datos en Excel
NO. Iniciales Edad ECU Sexo Peso Talla IMC IRS RFL 1. Sl
INTERNO del total 2.NO
. 1.H kg m m?
paciente

2.M
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