UNIVERSIDAD PRIVADA ANTENOR ORREGO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
SEGUNDA ESPECIALIDAD EN MEDICINA HUMANA

Proyecto de Investigacion para obtener el Titulo de Segunda Especialidad
Profesional de Médico Especialista en OTORRINOLARINGOLOGIA

Modalidad: Residentado Médico

REFLUJO FARINGOLARINGEO COMO FACTOR DE RIESGO PARA LA
DISFUNCION DE CUERDAS VOCALES EN PACIENTES ADULTOS DEL
HOSPITAL Il CHOCOPE

AUTOR:

Fernando Rubén Rivera Castillo

ASESOR:
Dra. Rosa Chavez Sanchez

Trujillo = Peru
2020



.  GENERALIDADES:

1. Titulo:

Reflujo faringolaringeo como factor de riesgo para la disfuncion de cuerdas

vocales en pacientes adultos del Hospital 11 Chocope.

2. Investigadores:

2.1. Autor:

Fernando Rubén Rivera Castillo, residente de la especialidad de
Otorrinolaringologia de la Unidad de Segunda Especializacion de la

Universidad Privada Antenor Orrego.

2.2. Asesor:

Dra. Rosa A. Chavez Sanchez, Profesor ordinario de la Catedra de

Otorrinolaringologia de la Universidad Privada Antenor Orrego

3. Tipo de pesquisa:
Aplicada.

4. Régimen de la investigacion:
Libre
5. Area:

Otorrinolaringologia

6. Institucién

Hospital Il Chocope (Red Asistencia La Libertad — EsSalud)

7. Lugar de ejecucion:

Departamento de Otorrinolaringologia del Hospital 11 Chocope



Duracion del proyecto: 12 Semanas

8. Fecha probable de inicio y término:

a. Inicio > enero 2020

b. Terminacién: mayo 2020



RESUMEN

Introduccion: Existen diferentes estudios que asocian el Reflujo Faringolaringeo
(RFL) con disfonia, dicho sintoma esta presente en mas del 90% de los casos
confirmados. Objetivo: Demostrar si el reflujo faringolaringeo es factor de riesgo
para la disfuncion de cuerdas vocales en pacientes adultos del Hospital Il Chocope.
Material y métodos: Estudio observacional, analitico, del tipo casos y controles,
retrospectivas. Poblacion de estudio conformada por pacientes atendidos en el
Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Il Chocope durante septiembre 2017 —
noviembre 2017; y que cumplan con los siguientes criterios de seleccion. Siendo los
de inclusidn el tener disfuncion de las cuerdas vocales y tener los datos necesarios
a estudiar dentro de la historia clinica; se excluydé a aquellos que tenian cancer
esofagico o gastrico o laringeo, pacientes gastrectomizados, usuarios con
corticoterapia y tragueotomia. El tamafio muestral fue de 48 casos y 96 controles.

Para la recoleccion de informacion se utilizara una ficha de recoleccion de datos.

Palabras clave: reflujo faringolaringeo, disfuncién de cuerdas vocales, factor de

riesgo.



.  PLANDE TRABAJO

1. Introduccién

El reflujo faringolaringeo (RFL) es un sindrome que se presenta con disfonia,
carraspera, fatiga bucal, tos crénica y globus faringeo.(1,2) Es una entidad distinta
al RGE (reflujo gastroesofagico) con el cual comparte origen, debido a que presenta

factores adicionales capaces de prolongarlo.(1,3)

Se ha observado que el 90% de los pacientes con RFL confirmado presentan
pseudosulcus, frecuentemente ubicada en la zona intermedia del pliegue vocal (1,4)
y el 95% presentaba disfonia. La relacion que existe entre una lesion de las cuerdas
vocales y el RFL se encuentra en su fisiopatologia. El flujo retrogrado irrita la
mucosa de la laringe posterior haciendo que pierda la funcion de barrer el mucus
del arbol traqueobronquial, la acumulacion de mucus desencadena el carraspeo y
el material refluido la tos y laringoespasmos. La combinacion de los tres a largo
plazo produce edema, Ulceras por contacto y granulomas responsable de la lesion
a las cuerdas vocales y su manifestacion como disfonia. (1,5,6)

Rui Zhang en un estudio a pacientes del Hospital Nanfang se encontré que el 45%
de los pacientes con poélipos de las cuerdas vocales tenian RFL concluyendo que
este deberia ser tomado en cuenta en el estudio de la patogénesis de pdlipos de las
cuerdas vocales. (7,8) Asi mismo, en otro estudio a profesores chilenos con disfonia
se encontr6 que uno de los factores de riesgo es la presencia de RGE y que en
ausencia de este se debe encaminar el diagnéstico a un RFL (9,10) debido a que
se observa prevalencia de disfonia en este ultimo de hasta en el 50%. En pacientes
con RFL y disfonia se ha evidenciado a nivel histolégico la presencia de edema,

hipertrofia de la mucosa y eritema en la zona posterior de la glotis.(7,11)


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Zhang+R&cauthor_id=24103166

Se ha demostrado que tener RFL es un factor de riesgo para presentar lesiones
benignas a nivel de cuerdas vocales destacandose el edema de Reinke (OR:4,8) y
polipo vocal (OR:1,6). En ese estudio se concluyé que el “RFL podria desempeniar

un papel como factor etiolégico en el edema de Reinke y los pdlipos vocales.”(12,13)

Considerando que en los ultimos afos se ha documentado un incremento
considerable de los casos de disfuncidn de cuerdas vocales en la poblacion en
general, resulta conveniente caracterizar el perfil de riesgo de esta circunstancia
clinica resulta limitante toda vez que constituye una disfuncion que limita la calidad
de vida del paciente. Ademas, debido a ser una condicion potencialmente
controlable y que limita en muchas ocasiones limitaciones en las actividades de los
pacientes es que deberia ser de suma importancia la investigacién de la misma, ya
que ello contribuye a reforzar las estrategias actualmente vigentes encaminadas
a reducir la prevalencia e incidencia de esta patologia y dado que se ha descrito la
influencia del reflujo laringofaringeo en la aparicion y severidad de la alteracion de
la funcion vocal; creemos pertinente verificar eta asociacion en nuestra realidad
considerando que no se han identificado publicaciones afines a esta linea de

investigacion en nuestro medio.

2. Enunciado del problema

Por lo expuesto nos preguntamos ¢, Es el reflujo faringolaringeo factor de riesgo para

la disfuncién de cuerdas vocales en pacientes adultos del Hospital Chocope?

3. Objetivos

3.1. Objetivo general:

Demostrar si el reflujo faringolaringeo es factor de riesgo para la disfuncion de

cuerdas vocales en pacientes adultos del Hospital Il Chocope.



3.2. Objetivos especificos:

e Determinar la frecuencia de reflujo faringolaringeo en pacientes con

disfuncién de cuerdas vocales.

e Determinar la frecuencia de reflujo faringolaringeo en pacientes sin

disfuncién de cuerdas vocales.

e Comparar la frecuencia de reflujo faringolaringeo en pacientes con y sin

disfunciéon de cuerdas vocales.

Sefialar las caracteristicas sociodemograficas en cada grupo de estudio.

4. Hipotesis

4.1. Hipoétesis alterna (Ha): El reflujo faringolaringeo es factor de riesgo para
la disfuncion de cuerdas vocales en pacientes adultos del Hospital I

Chocope.

4.2. Hipétesis nula (Ho): El reflujo faringolaringeo no es factor de riesgo
para la disfuncion de cuerdas vocales en pacientes adultos del Hospital Il

Chocope.

5. Materiales Y Métodos

5.1. Disefo Especifico:

P: Poblacion

NR: No randomizacion

G1: Disfuncién de cuerdas vocales
G2: No disfuncién de cuerdas vocales

O Reflujo faringeo laringeo



5.2. Poblacion, muestra y muestreo
Poblacion:
Poblacién Universo:

Pacientes que hayan sido atendidos en el Servicio de Otorrinolaringologia del

Hospital de Chocope durante Setiembre 2017 — Noviembre 2017.

Poblaciones de Estudio:
Pacientes atendidos en el Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital de Chocope
durante el periodo Setiembre 2017 — Noviembre 2017; y que cumplan con los
siguientes criterios:

Criterios de seleccion:

e Criterios de Inclusion (Casos):

Pacientes con disfuncion de cuerdas vocales
Pacientes mayores de 18 afios.
Pacientes en cuyas historias clinicas se pueda identificar las

variables incluidas en el estudio.

e Criterios de Exclusién (casos):

Pacientes con cancer esofagico o gastrico o laringeo.
Pacientes gastrectomizados.
Pacientes usuarios de corticoterapia.

Pacientes con traqueotomia.



Unidad de Anélisis

Estara constituido por cada paciente atendidos en el Servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital de Chocope durante el periodo Setiembre
2017 — Noviembre 2017, que cumplan con los criterios de seleccion y

exclusion.

Unidad de Muestreo
Estara constituido por la historia clinica de cada paciente atendido en el
Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital de Chocope durante el periodo
Setiembre 2017 — Noviembre 2017 y que cumplan con los siguientes criterios

de seleccion.

Grupo 1: Pacientes con disfuncion de cuerdas vocales

Grupo 2: Pacientes sin disfuncién de cuerdas vocales

Tamafo muestral:

Para la determinacién del tamafio de muestra se utilizara la formula estadistica para
dos grupos de estudio.?!

p1= Proporcién de casos que presentan el factor de riesgo.

p2 = Proporcion de controles que presentan el factor de riesgo.

r = Razo6n de nimero de controles por caso

n = Numero de casos

d = Valor nulo de las diferencias en proporciones = p1 — p2

Z a2=1,96 para a=0.05

Zp =0,84 paraf=0.20



P1=0.75 (7)
P2=0.30 (7)
R=2

Beltsis A, et al indica la frecuencia de reflujo fue de 75% en el grupo de
pacientes con disfuncion de cuerdas vocales en tanto que la prevalencia de

reflujo en los pacientes sin esta condicién fue de solo 30%.(7)

Después de reemplazar valores:
n =48
CASOS: (Disfuncion de cuerdas vocales) = 48 pacientes

CONTROLES: (Sin disfuncion de cuerdas vocales) = 96 pacientes

Tipo de investigacion:

Se realizara un estudio observacional, analitico, del tipo casos y controles

retrospectivo.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Beltsis%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21437697

5.3. Definicién operacional de variables:

Tabla 1.Opercionalizacion de variables sobre disfuncion de cuerdas vocales y RFL.

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
DEPENDIENTE indice de
incapacidad vocal
Disfuncién de cuerdas | Cualitativa | Nominal | abreviado (VHI-
vocales 10), segun se Presencia
indique en los (VHI-10 > 11
registros clinicos puntos)

del Servicio de
Otorrinolaringologi
a del Hospital 1l Ausencia
Chocope.
VHI-10 > 11
(14,15)

INDEPENDIENTE: indice de Sintomas
de Reflujo (RSI),

segun se indique Presencia

Reflujo faringeo | Cuantitativ | Discreta | en los registros (RSI >10)
laringeo a clinicos del
Servicio de Ausencia

Otorrinolaringologi
a del Hospital I
Chocope.

RSI > 10 puntos
(16)




INTERVINIENTES
Edad Cuantitativ | Discreta | No necesario Afos
a indicador
Sexo Nominal Masculino —
Cualitativa femenino
Procedencia Nominal
Cualitativa Urbano - rural

5.4. Procesamiento y técnica

Se elaboré una ficha de recoleccion de datos que contempla variables sobre reflujo

laringofaringeo como factor de riesgo para la disfuncion de cuerdas vocales en

pacientes adultos del Hospital 1l Chocope atendidos durante los meses de

septiembre y noviembre del afio 2017, la ficha no contempla utilizar datos

personales de los pacientes, y por el contrario se trabajara con informacion

codificada.

El proceso de extraccion de la informacion es la siguiente:

e Se solicitara autorizacion del Comité de Etica del Hospital Il Chocope

para extraer informacion de los registros clinicos.

Cuando el proyecto haya sido aceptado por dicho comité, se solicitara
acceso a las  historias clinicas virtuales del Servicio de
Otorrinolaringologia de los pacientes atendidos durante los meses de

septiembre y noviembre del afio 2017.

Se extraera la informacion segun indica la ficha de recoleccion de datos

(ver Anexo 1).

Se creara una base de datos usando el software Excel versién 2016,

donde las columnas representaran las variables dependientes,



independientes, e intervinientes, y las filas mostraran los datos de cada

paciente (informacion codificada).

e Se procederd a analizar la informacion, usando estadistica analitica
para calcular el Odds Ratio, y determinar si el reflujo faringolaringeo es
un factor de para presentar disfuncion de cuerdas vocales; y estadistica

descriptiva para resumir la informacion.

5.5. Plan de analisis de datos:

Estadistica Descriptiva

El registro de datos de las hojas de recoleccion de datos se reunira en una hoja
Excel version 2016, seran procesados utilizando software SPSS version 25.0. Para
describir las variables cuantitativas se utilizara la media o la mediana, segun
corresponda, y de medidas de dispersion como la desviacién estandar o rango
intercuartilico; mientras que las variables cualitativas se describiran utilizando
frecuencias absolutas y relativas.

Se buscara representar la informacién mediante tablas y graficos para resumir los

datos, o mostrar tendencias.

Estadistica Analitica

Para determinar si el reflujo faringolaringeo es un factor de riesgo de disfuncion de
cuerdas vocales, se utilizara herramientas de la estadistica analitica, se calculara el
Odds Ratio o Razén de momios, para ello se procedera de la siguiente manera: en
el software online Openepi versién 3.01, en la seccién de casos y controles se
introduciran los datos en una tabla 2 x 2, se completaran las casillas segun el
namero de casos y controles que presenten el factor (reflujo faringolaringeo) o que
lo tengan ausente, posteriormente el software calculara los valores de Odds Ratio y



sus limites de confianza para evaluar si existe alguna asociacion entre el caso y la
presencia o ausencia del factor de riesgo (reflujo faringolaringeo), si dentro de los
limites de confianza el valor del Odds ratio es mayor a 1, se tomara el reflujo como
un factor de riesgo. Los datos obtenidos se van a discutir y comparar con otras
realidades para luego llegar a las conclusiones pertinentes.

Tabla 2.Tabla sobre estudio del tipo casos y controles, y calculo de Odds Ratio

Casos Controles
Factor a b a+b
No factor C d c+d
a+c b+d a+b+c+d
ODSS RATIO: axd/cxb

5.6. Aspectos éticos:

La presente investigacion sera evaluada por el comité de Investigacion y Etica
de la Universidad Privada Antenor Orrego. Ademas, se escribié y ejecutara
siguiendo los lineamiento de la declaracién de Helsinki Il y la ley general de
salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)(17)

La informacion obtenida sera utilizada sélo para fines de investigacion siendo
los autores del mismo los Unicos con acceso a él, los datos seran codificados
a fin de respetar la confidencialidad y una vez terminado el trabajo los archivos

seran eliminados.(18)



6. PRESUPUESTO:

Naturalez Precio
a del Descripcion Cantidad Unitari | Precio Total
Gasto o]
Nuevos
Soles
Hojas Bond A4 2 millares 0.05 100.00
Lapicero Pilot 10 3 30.00
Bienes Grapador 02 20 40.00
Correctores 03 7.00 21.00
CDs 05 05 25.00
Archivadores 10 3.00 30.00
Perforador 2 10.00 20.00
Folders 1 millar 50.00 50.00
Servicio de Internet 80 4 320
Movilidad 200 3 600.00
servicios Empastados tesis 30 5 150.00
Fotocopias 1000 0.10 100.00
Asesoria estadistica 3 250 750.00
TOTAL 2236.00




7. CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Tiempo
Actividades | Investigadores
SET 2017 - NOV 2017

(SEMANAS)

51617 |8 101112
Planificacion | Alumno
y elaboracion | Asesor
del proyecto.
Presentacion | Alumno
del proyecto
Recoleccion | Alumno
de Datos Asesor X|IX]IX]|X
Analisis y Alumno
procesamient o X | X

Estadistico

0
Redaccion INVESTIGADOR
del informe X
final
Duracion 516 |7 |8 10 [12]12




8. LIMITACIONES:
Una de las limitaciones es acceder a las historias clinicas debido al tema de la
pandemia en la que nos encontramos y por el cual no se permite el ingreso de

personal no necesario a los hospitales.

Debido a las medidas de aislamiento la ejecucién del proyecto serd mucho largo y
con inconvenientes en disponibilidad de tiempo ya que las historias clinicas solo

pueden revisarse en el hospital y hay un toque de queda a partir de las 4pm.
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10. ANEXO

ANEXO 1:

Reflujo faringolaringeo como factor de riesgo para la disfuncion de cuerdas vocales

en pacientes adultos del Hospital Chocope

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

l. DATOS GENERALES:

1.1. NUmero de historia clinica:

1.2.Nombres y apellidos:

1.3.Sexo: Masculino ( ) Femenino ( )
1.3
Procedencia:

II: VARIABLE DEPENDIENTE:

Incapacidad vocal: Si ( ) No ( )
Puntaje del cuestionario de disfuncion de cuerdas
vocales:

[lI: VARIABLE INDEPENDIENTE

Reflujo faringolaringeo:  Si ( ) No ( )

Puntaje del cuestionario de reflujo faringolaringeo:




