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Resumen

OBJETIVO: Crear una versién valida al espaniol del cuestionario de sintomas de
reflujo.

MATERIALES Y METODOS: Estudio de tipo inferencial efectuado en un grupo de
pacientes con sintomas de reflujo faringolaringeo. Se tradujo al espaniol el cuestionario
original de sintomas de reflujo y al dia 0 se aplicé a un grupo de pacientes el s-RSS
(espanol-puntaje de sintomas de reflujo) y s-RSI (versiéon al espatiol por Calvo, et al.
2018) y nuevamente al dia 7 solo el s-RSS. Se recolectaron los resultados y se midieron
la validez y la confiabilidad.

RESULTADOS: Se incluyeron 30 pacientes. Se obtuvo un alfa de Cronbach y co-
rrelaciéon de Spearman mayor a 0.8 y un resultado significativo de la prueba U de
Mann-Whitney, lo que da validez al cuestionario traducido.

CONCLUSIONES: Este cuestionario es un instrumento valido para evaluar y diag-
nosticar el reflujo faringolaringeo.

PALABRAS CLAVE: Reflujo faringolaringeo; diagndstico; tratamiento; otorrinola-
ringologia; cuestionario.

Abstract
OBJECTIVE: To create a valid Spanish version of the reflux symptom questionnaire.



MATERIALS AND METHODS: Inferential study conducted on a group of patients with symptoms of laryngo-
pharyngeal reflux. A translation of the original reflux symptom questionnaire was made into Spanish and applied
to a group of patients. On day 0, both the s-RSS (Spanish Reflux Symptom Score) and s-RSI (Spanish version
by Calvo et al., 2018) were applied, and on day 7, only the s-RSS was reassessed. The results were collected and
both validity and reliability were measured.

RESULTS: There were included 30 patients. A Cronbach’s alpha and Spearman’s correlation greater than 0.8
were obtained, and a significant result of the Mann-Whitney U test was obtained, confirming the validity of the
translated questionnaire.

CONCLUSIONS: The translated questionnaire is a valid tool for assessing and diagnosing pharyngolaryngeal
reflux.

KEYWORDS: Laryngopharyngeal reflux; Diagnosis; Therapeutics; Otolaryngology; Questionnaire.

ANTECEDENTES

El reflujo faringolaringeo es una enfermedad crénica no trasmisible que se caracteriza por
inflamacién crénica del tubo aerodigestivo, causada por un flujo retrégrado de liquidos, s6lidos
o gases a través del eséfago y que, finalmente, llegan a la faringe. Desde su primera mencién
en la bibliografia se le han dado diferentes nombres: laringitis crénica, reflujo extraesofagico
y complicaciones supraesofagicas de reflujo gastroesofagico.'?

Anteriormente se pensaba que el reflujo faringolaringeo guardaba relacién con el reflujo
gastroesofagico; sin embargo, se ha demostrado que solo el 30% de los pacientes con reflujo
gastroesofagico tienen sintomas laringeos o extraesofagicos y solo del 20 al 30% de los pa-
cientes con reflujo faringolaringeo tienen reflujo gastroesofagico y aproximadamente el 10%
tiene esofagitis.?®

Los sintomas en los pacientes con reflujo faringolaringeo difieren del reflujo gastroesofagico
por su fisiopatologia; sin embargo, un 32% de los pacientes con reflujo gastroesofagico pueden
manifestar sintomas respiratorios como globus.? En el 50% de los pacientes con disfonia que
acuden a la consulta otorrinolaringolégica’ ésta se debe a reflujo faringolaringeo, seguida
de la sensacién de moco en la hipofaringe, tos, globo faringeo o sensacién de cuerpo extrano,
goteo posnasal, carraspeo continuo y faringodinia.>%%10

El método mas utilizado por su costo'! es el indice de sintomas de reflujo (RSI, por sus siglas
en inglés) que valora los sintomas ma4s frecuentes en el reflujo faringolaringeo, cuyo diagnds-
tico se establece con un puntaje de sintomas mayor a 13.%12!3 Sin embargo, ha demostrado
una alta sensibilidad y poca especificidad al momento de evaluar a este grupo de pacientes,
lo que causa un sobrediagnéstico y tratamiento de la enfermedad.'* Su versién validada
para el espanol es la creada por Calvo-Hernandez y su grupo (s-RSI), que demuestra buena
correlacion de reproducibilidad y validez.'®

En 2017 el grupo de otorrinolaringdlogos jovenes de la Federacién Internacional de las
Sociedades Otorrinolaringolégicas propuso un nuevo cuestionario validado con tres domi-
nios: otorrinolaringologia, gastroenterologia y neumologia, con 9 items para los primeros
dos y 4 para el area respiratoria y cada uno valora la severidad, la frecuencia y la calidad
de vida. Se puntdan de 0 a 5 segtn su severidad, frecuencia y efecto en la calidad de vida;
posteriormente solo el resultado de la frecuencia y severidad se multiplicaran entre si, con
un resultado maximo de 25. Estos resultados se sumaran con el resto para obtener un total
del cuestionario. Anexo

Este nuevo cuestionario ha demostrado un mejor rendimiento al momento de ponderar los
sintomas de reflujo faringolaringeo, con menor subjetividad a la interpretacién y tomando
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en cuenta la calidad de vida del paciente.*'®* Un puntaje mayor a 14 es altamente sugerente
de reflujo faringolaringeo.®

La implementacién de este nuevo cuestionario al idioma espafiol permitira un mejor proceso
diagnostico y seguimiento de los pacientes con reflujo faringolaringeo,'” lo que repercute no
solo en mejoria de la calidad de vida de los pacientes, sino también en la reduccién de costos

en las instituciones de salud y de reacciones adversas por el consumo crénico de medicamen-
tOS 3,4,5,11,18,19,20

MATERIALES Y METODOS

Estudio de tipo inferencial efectuado en un grupo de pacientes con sintomas de reflujo fa-
ringolaringeo.

Para la traduccion al espafiol se hizo una primera versién traducida al espafiol por una pro-
fesional en linglistica y un otorrinolaringélogo, denominada s1-RSS. En ambos la lengua
madre era el espanol y hablaban inglés y espafnol.?

Posteriormente esta primera version la revisé un grupo de expertos otorrinolaringélogos, una
traductora y el autor, hablantes de espafiol e inglés con espafol como lengua madre, para
llegar a un consenso de la versién que se envid a un hablante de inglés y espafiol que tenia
como lengua madre el inglés, para una traduccién reversa.??

Una vez obtenida la traduccién reversa se comparo con el cuestionario original para lograr
una segunda version (s2-RSS), que se aplico a ocho pacientes para determinar si habia errores
de comprensién del lenguaje y, finalmente, crear una tercera versién final: s3-RSS.%

Esta version definitiva se aplicé en un grupo de pacientes con sintomas de reflujo faringola-
ringeo en dos ocasiones, al dia 0 junto con el s-RSI (Calvo y su grupo) y al dia 7 inicamente
el s-RSS para determinar la confiabilidad y consistencia de la prueba traducida.?

Se tomo6 la media, mediana y promedio de los datos de sexo y edad.

Confiabilidad

Se midi6 mediante alfa de Cronbach para los items del s-RSS. Para la prueba de reproducti-
bilidad o test-re-test del dia 0 a 7 se utilizo la correlacién de rango de Spearman; se considerd
ideal un r mayor o igual a 0.8.

Validez

Para la validez externa se utilizé el coeficiente de correlacién de Spearman. Para la validez
interna se utiliz6 la prueba U de Mann-Whitney mediante una comparacion estadistica del
puntaje de s-RSS.

RESULTADOS

Se incluyeron 30 pacientes, de los que 22 eran mujeres; los limites de edad fueron 25 y 82
anos. La media de edad fue de 55.5 afios con mediana de 60.5 afos.

Los sintomas maés frecuentes en cada seccién fueron la sensacién de exceso de moco en la

garganta, carraspeo y problemas con la voz en el area otorrinolaringolégica y en el apartado
respiratorio lo fueron distensiéon abdominal, acidez, reflujo de acido estomacal en el area
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gastrointestinal y tos al recostarte.

La fiabilidad global de la seccién otorrinolaringologia, trastornos gastrointestinales y
trastornos respiratorios, evaluada a través del coeficiente alfa, fue de 0.80, 0.89 y 0.88, res-
pectivamente, lo que indica una buena consistencia interna.

La confiabilidad o reproducibilidad y la validez externa del cuestionario, medidas mediante la
correlacion de Spearman, mostraron asociaciones fuertes y satisfactorias para los puntajes.
Cuadros 1y 2

Por dltimo, para la validez interna se hizo un analisis mediante la prueba U de Mann-Whitney
que demostr6 que los puntajes de s-RSS total por dominio del dia 0 entre los grupos compa-

Cuadro 1. Correlaciéon de rango de Spearman para la prueba de reproductibilidad, dia 0
a7

ftem r de Spearman | Satisfactorio
Ronquera o problemas con la voz 0.8473 Si
Dolor de garganta 0.8360 Si
Dolor al momento de tragar 0.8188 Si
Dificultad al tragar (pildoras, liquidos y alimentos s6lidos) 0.8179 Si
Carraspeo 0.9433 Si
Sensacion de algo pegado en la garganta 0.8985 Si
E:s:eiciocie moco en la garganta o sensaciéon de goteo nasal 0.9435 g
Presion-dolor en el oido (dia o noche) 0.9585 Si
Ardor en la lengua 0.7154 No
Otorrinolaringologia total 0.9062 Si
Acidez, reflujo de 4cido estomacal 0.9075 Si
Regurgitacion de liquidos, comida sélida o eructos 0.9128 Si
Dolor abdominal 0.9136 Si
Diarrea 0.9837 Si
Estrefnimiento 0.9239 Si
Indigestion 0.9642 Si
Distensién abdominal o flatulencias 0.8851 Si
Halitosis 0.9594 Si
Nausea 0.7471 No
Gastroenterologia total 0.9522 Si
Tos después de comer o al acostarse 0.8638 Si
Tos (durante el dia) 0.8702 Si
Dificultad para respirar, falta de aire o sibilancias 0.8962 Si
Dolor de pecho 0.9418 Si
Neumologia total 0.9145 Si
Total general 0.9501 Si
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Cuadro 2. Correlaciones de Spearman, puntajes individuales de cada item y puntaje
total del cuestionario del dia 0

item r de Spearman
Ronquera o problemas con la voz 0.6639
Dolor de garganta 0.3619
Dolor al momento de tragar 0.4522
Dificultad al tragar (pildoras, liquidos y alimentos s6lidos) 0.5617
Carraspeo 0.7922
Sensacién de algo pegado en la garganta 0.6881
Exceso de moco en la garganta o sensacidén de goteo nasal posterior 0.6457
Presion-dolor en el oido (dia o noche) 0.7585
Ardor en la lengua 0.4131
Otorrinolaringologia total 0.9574
Acidez, reflujo de 4cido estomacal 0.6907
Regurgitacion de liquidos, comida sélida o eructos 0.8607
Dolor abdominal 0.4795
Diarrea 0.7151
Estrenimiento 0.7597
Indigestién 0.8495
Distensién abdominal o flatulencias 0.7942
Halitosis 0.7014
Nausea 0.6272
Gastroenterologia total 0.9184
Tos después de comer o al acostarse 0.6230
Tos (durante el dia) 0.3370
Dificultad para respirar, falta de aire o sibilancias 0.5163
Dolor de pecho 0.6234
Neumologia total 0.6985
Total general 1.0000

Cuadro 3. Prueba U de Mann-Whitney del puntaje s-RSS total por dominio

Grupos comparados Valor z Valor p
Otorrinolaringologia vs gastroenterologia 17.0316 <0.005
Otorrinolaringologia vs neumologia 4.1100 <0.005
Gastroenterologia vs neumologia 4.1100 <0.005

rados eran significativamente diferentes, lo que respalda la validez interna del cuestionario.
Cuadro 3

DISCUSION

La dispersion de la edad muestra una amplia variedad, lo que puede tener implicaciones
importantes para la interpretacién de los resultados en términos de la variabilidad y re-
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presentatividad de la poblacién estudiada. Adema4s, el predominio del sexo femenino puede
influir en la generalizacién de los resultados; esta distribuciéon proporciona una base para
realizar analisis adicionales sobre como el género puede influir en las variables de interés.

Se observo gran variabilidad en la severidad de los sintomas por seccion. Esto debe ser rele-
vante para disefnar intervenciones efectivas por aparato.

Ademas, se observé disminucién en la severidad de los sintomas desde el dia 0 al 7 del estu-
dio, por lo que es importante pensar en otras variables que podrian haber contribuido a esta
mejoria aun sin tratamiento, como la adaptacién natural de los pacientes a sus condiciones.

Los hallazgos de este estudio destacan la robustez y fiabilidad del cuestionario utilizado para
evaluar trastornos otorrinolaringolégicos, gastrointestinales y respiratorios.” La consistencia
interna del cuestionario de trastornos otorrinolaringolégicos, gastrointestinales y respira-
torios, medida mediante el alfa de Cronbach, demostrd buena fiabilidad. Estos resultados
confirman la solidez de los instrumentos utilizados en este estudio, asegurando que las me-
didas de los sintomas son consistentes y fiables.

Los resultados de la prueba U de Mann-Whitney proporcionan evidencia de que existen di-
ferencias significativas en las distribuciones de los puntajes de s-RSS total por dominio del
dia O entre los grupos de otorrinolaringologia, trastornos gastrointestinales y trastornos res-
piratorios. Estas diferencias apoyan la validez interna del cuestionario s-RSS, lo que sugiere
que el instrumento es capaz de diferenciar adecuadamente entre los dominios evaluados.

Una de las limitaciones del estudio es el tamafo de la muestra, lo que podria afectar la ge-
neralizacion de los resultados, asi como la subjetividad en la autoevaluacion de los sintomas
y la calidad de vida.

CONCLUSIONES

Esta traducciéon al espafiol del cuestionario de sintomas de reflujo es un instrumento valido
para la valoracion clinica en pacientes con sintomas de reflujo faringolaringeo, lo que repercute
en el proceso diagnéstico y tratamiento de este grupo de pacientes. Los estudios futuros con
intervencién de tratamiento, farmacoldgico y dietético, fortaleceran la validez del instrumento
para guiar y dar seguimiento a los individuos que viven con reflujo faringolaringeo. Existen
formas acortadas del cuestionario en portugués, que reducen el tiempo de respuesta y se
enfocan mas en el area otorrinolaringoléogica.?’ Esta puede ser una ventaja para llevar a cabo
estudios con una propuesta acortada valida del instrumento en esparnol.
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