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1- INTRODUCAO
A doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE) € uma das afeccdes mais comuns do
trato digestorio. Pode ser definida como doenca cronica decorrente do fluxo retrogrado do
contetdo gastroduodenal para o es6fago e/ou 6rgaos adjacentes a ele, causando um espectro
variado de sintomas e sinais esofageanos e/ou extraesofageanos associados ou ndo a lesdes

teciduais O,

E uma afeccio de grande importancia médico-social por ter uma elevada e crescente
incidéncia e por determinar sintomas de intensidade varidvel, com manifestacdo por tempo
prolongado. No Brasil, um estudo populacional empreendido em 22 metrdpoles, no qual foi
entrevistada uma amostra populacional de 13.959 individuos, observou-se que 4,6% das
pessoas avaliadas apresentavam pirose uma vez por semana e que 7,3% apresentavam tal
queixa duas ou mais vezes por semana ®. Com base nesses dados, estima-se que a

prevaléncia da DRGE em nosso meio em sua forma classica seja ao redor de 12%.

Em estudo populacional no Reino Unido realizado em 2012, 30% dos entrevistados
referiram sintomas supraesofagicos da DRGE, desses, 75% apresentaram sintomas

gastroesofagicos concomitantes. Mearin et al em 2012 © verificaram sintomas

supraesofagicos da DRGE foram referidos por 58% dos pacientes que apresentaram sintomas
classicos, e nesses pacientes houve piora no escore de qualidade de vida (Health-Related
Quality of Life — HRQoL). N&o dispomos de dados sobre a incidéncia das manifestacoes

supraesofagicas da DRGE na populacao brasileira.

Refluxo laringofaringeo (RLF) é um termo utilizado desde 1996 por Koufman et al )
para designar sintomas, sinais ou lesdes teciduais decorrentes do retorno do conteudo
gastroduodenal até o trato aerodigestivo superior. Seus sintomas frequentes sdo: dor de

garganta, sensacdo de globus faringeo, pigarro, disfonia, tosse seca e crises de



laringoespasmo®, associados ou ndo a sintomas como pirose, epigastralgia e dor

retroesternal 8,

Os sinais inflamatérios endolaringeos descritos como sugestivos, porém nao

especificos, do refluxo laringofaringeo sdo edema e hiperemia laringeos difusos, edema de

pregas vocais, edema de pregas vestibulares, edema da mucosa subglotica, hipertrofia e

edema da reqido interaritendidea, muco espesso endolaringeo e granuloma ou tecido de

granulacéo no processo vocal @1V, Estudos verificaram a presenca de pelo menos um desses

sinais em 61,4% a 93% de individuos assintomaticos para refluxo, entretanto, apenas 3% dos

individuos saudaveis apresentaram cinco ou mais sinais inflamatérios 12-26),

A primeira descricdo de um sinal laringeo da doenca do refluxo gastroesofagico foi
publicada em 1968 por Cherry e Margulies 7). Eles descreveram trés casos de pacientes que
apresentavam Ulceras de contato no processo vocal e relacionaram a refluxo gastroesofagico
atingindo a regido laringea. Esses trés pacientes ndo apresentaram melhora com esteroides,
antibidticos, repouso vocal ou fonoterapia, atingindo sucesso terapéutico apenas apds
tratamento da esofagite. Apresentavam esofagograma contrastado com refluxo esofagico
intenso. O RLF também j& foi descrito como possivel causa de estenose subgldtica e

carcinoma laringeo 182D,

Um estudo experimental para avaliar as modificacbes decorrentes de refluxo na
mucosa da regido laringea utilizou ratos induzidos cirurgicamente a apresentar refluxo. Apos
uma semana havia inflamacdo e edema. Em 12 semanas, congestdo vascular e

queratinizacdo®?.

H& indicios na literatura que tanto DRGE e RLF tém a mesma patogenia.
Experimentos realizados em animais e humanos demonstraram que o &cido cloridrico e bile

ou pepsina aumentam a passagem de ions hidrogénio para o epitélio escamoso, formando



edema e causando destruicdo de células. Como consequéncia, ha um aumento do espaco
intercelular. Um estudo por meio de microscopia eletrdnica verificou que pacientes com sinais
e sintomas de refluxo laringofaringeo apresentavam um aumento do espaco intercelular no
nivel da juncdo escamocolunar esofagica, enquanto pacientes com sinais e sintomas de
refluxo laringofaringeo e também sintomas de refluxo gastroesofagico apresentavam ainda
maior aumento desse espaco intercelular. Ambos o0s grupos apresentaram uma diferenca com

relacio ao grupo controle @2,

O diagnostico do RLF ainda é controverso na literatura. A endoscopia digestiva alta,

apesar de considerada o padrdo ouro para o diagnostico da DRGE por muitos anos, apresenta

baixa sensibilidade diagndstica no RLF. Uma grande parcela dos pacientes com esta

manifestacdo supraesofdgica da DRGE ndo apresenta esofagite erosiva ou quaisquer sinais

gue sugiram hipotonia do esfincter esofagiano inferior (EEI).

Os exames de monitorizacdo prolongada do es6fago, tais como a pH-metria esofagica

com dois sensores de antimobnio ou a pH-impedanciometria, auxiliam no diagndstico da

doenca 329, Porém, apesar de altamente especificos, tem baixa sensibilidade principalmente

nos casos de RLF 9, Estima-se que a sensibilidade da pH-metria com duplo sensor para o

RLF seja de 50% a 80% ®. A pH-metria esofagica pode ser feita com somente um sensor

posicionado a 5 cm do EEI ou com um segundo sensor posicionado ao nivel do EES, , sendo

imprescindivel o segundo tipo quando ha suspeita de refluxo supraesofagico®29). As

dificuldades relacionadas & aceitacdo do exame e as limitacOes técnicas do mesmo (ndo

detecta refluxo fracamente &cido e ndo acido, ndo detecta refluxo gasoso) levaram ao

desenvolvimento pH-impedanciometria esofagica, cuja técnica permite avaliar refluxo de teor

liquido ou gasoso, acido ou néo acido®®. Sintomas laringeos e achados endoscopicos foram

associados a refluxos fracamente acidos e ndo &cidos, demonstrando a importancia desse



exame @231 No entanto, ambos os exames tem um dificil acesso assistencial, principalmente

em paises em desenvolvimento, além da pouca adesdo dos pacientes pelo incbmodo durante a

realizacdo. Soma-se a isto o fato de ndo haver consenso sobre os parametros de normalidade

desses exames para o diagnostico de RLF ¢7-29),

Estudo comparando tratamento empirico com droga inibidora de bomba de protons a
resultados da pH-metria esofagica de 24 horas com duplo sensor para o diagnéstico de RLF
evidenciou que apesar de haver uma melhora nos sintomas e sinais inflamatorios sugestivos
da doenca nos pacientes com suspeita clinica da doenca seguindo o tratamento empirico, 0s
resultados da pH-metria esofagica foram comparéaveis entre o grupo estudo e o grupo
controle, demonstrando a baixa sensibilidade da pH-metria como teste diagndstico®?. Apesar
disso, a boa especificidade tanto da pH-metria quanto da pH-impedanciometria mantem estes
dois exames como os mais utilizados para a comprovacdo da DRGE e do RLF, sendo também
utilizados em casos de suspeita de refluxo sem melhora com tratamento ap6s um primeiro

diagnostico baseado em sinais e sintomas %,

Atualmente h&a novos métodos diagnosticos em fase de pesquisa, ainda sem uso clinico
no Brasil. Restech (Respiratory Technology Corp., San Diego, CA) é um exame
minimamente invasivo que detecta refluxo por meio de uma sonda nasal com sensor
posicionado em orofaringe. Mostrou-se bem tolerado e com boa sensibilidade por ser sensivel

a liquido ou aerosol &9,

Outro método em implantacdo para diagndstico de refluxo é a detecgcdo de pepsina em
amostra de saliva. A pepsina 3b é produzida no estbmago e sua presenca na cavidade oral
indica que houve refluxo ®®. Essa enzima proteolitica possui atividade mesmo em meios
fracamente acidos, causando lesdes teciduais. O Pep-test consiste de dois anticorpos

monoclonais anti-pepsina humana 3b acoplado a teste comercial de dosagem da pepsina salivar usando



um Aparelho de Fluxo Lateral (Pep-Test Lateral Flow Device, RD Biomed Ltd, Hull, UK), sendo um
exame bem tolerado, ndo invasivo, com valor preditivo positivo de 85% e valor preditivo

negativo de 68%, possibilitando diante de um resultado positivo evitar exames invasivos %,

Devido a baixa sensibilidade dos exames diagndsticos existentes para o RLF, muitos
autores recorrem ao teste terapéutico com inibidor de bomba de prétons (IBP) por 60 dias
frente a casos com sintomas e sinais laringoscopicos suspeitos da doenca e sem sinais de

alerta no trato digestorio baixo (disfagia, perda de peso, anemia, dor no peito) 232433,

A fim de minimizar a subjetividade do diagndstico clinico do Refluxo Laringofaringeo
(baseado em sintomas e sinais), foram desenvolvidos sistemas de pontuagdo. Em 2001 um
grupo de pesquisadores propds um sistema de pontuagdo, o “Reflux Finding Score” (RFS)
baseado nos achados laringoscopicos inflamatorios endolaringeos supostamente sugestivos de
acometimento por refluxo. Tal indice foi validado na lingua inglesa em 2001 por Belafsky et
al® tendo sido amplamente utilizado na literatura mundial como pardmetro diagnostico do
RLFG237-4042) 'O sistema de pontuagao atribui graus de intensidade de sinais inflamatorios e a
presenca ou auséncia de lesdes sugestivas da doenca, variando de 0 a 26 pontos . O “Reflux
Finding Score” tem demonstrado alta reprodutibilidade e confiabilidade, sendo que um
paciente com pontuacdo acima de sete tem uma probabilidade de 94% de apresentar refluxo

laringofaringeo®® .

Esse mesmo grupo de pesquisadores desenvolveu o “Reflux Symptom Index” (RSI),
um sistema de pontuacdo variando de zero a 45 pontos baseado na intensidade dos sintomas
sugestivos de refluxo, sendo este utilizado para o diagndéstico e acompanhamento clinico de
pacientes com Refluxo Laringofaringeo “Y . Esse questionario foi traduzido e validadado para

0 portugués brasileiro, passando a ser chamado de indice de Sintomas de Refluxo (ISR),



mostrando-se um instrumento reprodutivel e confidvel para o diagnostico clinico do refluxo

laringofaringeo em nossa populagio “2,

Em estudo comparativo da evolu¢do do “Reflux Findig Score” e “Reflux Symptom
Index” em pacientes com pontuacdo positiva para diagnostico de Refluxo Laringofaringeo foi
observado uma melhora da pontuacdo no grupo tratado com esomeprazol durante trés meses
quando comparado ao grupo que recebeu placebo, com diferenca estatistica significante,

apesar do grupo placebo também haver apresentado melhora “2).

O “Reflux Finding Score” tem sido amplamente utilizado na prética clinica nos paises
ocidentais ndo s6 para o diagndstico do refluxo laringofaringeo, mas também para
acompanhamento dos pacientes e controle pos-tratamento 23743 Apesar da confiabilidade
desse escore ter sido revisada na literatura, os trabalhos que questionam sua validade como
instrumento diagnostico ndo utilizaram o mesmo método e casuistica, 0 que sugere a

necessidade de estudos bem desenhados para tal fim (40-41:46),

A diversidade cultural impde que o “Reflux Finding Score” para ser utilizado no
Brasil, além de traduzido de acordo com diretrizes que permitem uma equivaléncia
conceitual, semantica e de conteddo com o modelo original, também prove ser um

instrumento confidvel e reprodutivel para utilizagdo em nosso meio.



1.1- Reviséo da literatura
1.1.1- Diretrizes para traducéo de questionarios (ou escalas)

Guillemin et al, em 1993,“Y fizeram um estudo avaliando como as traducdes de
questionario de qualidade de vida haviam sido realizadas. Concluiram que muitas néo
seguiram algumas etapas importantes para equivaléncia com o questionario original, e

propuseram alguns passos para a traducgéo.

1. Traducdo (pelo menos duas versbes por tradutores qualificados, um com
conhecimento técnico na area da pesquisa e outro leigo);

2. Retrotraducdo por pessoas qualificadas (mesmo numero de tradugdes devem ser
retrotraduzidas, de forma independente, por fluente na lingua original e conhecimento
da linguagem coloquial, preferencialmente sem conhecimento técnico);

3. Revisdo da traducdo e retrotraducdo por comité (alguns membros com conhecimento
técnico e outros leigos, algum bilingue, algum representante do grupo da populacdo
em que serd aplicada a pesquisa; podem modificar o formato, excluir itens
inapropriados ou gerar novos itens mantendo o conceito original)

4. Pré teste para verificar equivaléncia (semantica, idiomatica, experimental, conceitual;
0 pesquisador deve perguntar ativamente para avaliar se houve clareza do enunciado e
item por item);

5. Verificacdo do valor do escore (considerar adaptacdes se necessarias)

Beaton et al, em 2000“®, propdem alteracBes para a traducdo e adaptacdo cultural,

baseados na orientac&o inicial de Guillemin et al, 1993¢“3.



1. Traducdo (duas, de forma independente, uma por tradutor com conhecimento técnico e
outra por um leigo com conhecimento na linguagem e coloquialismos);

2. Sintese (resolver discrepancias e formar Unica versao traduzida);

3. Retrotraducdo da sintese (dois nativos na lingua da pesquisa original, sem
conhecimento técnico);

4. Revisdo por comité especializado (revisdo metodoldgica, resolver discrepancias,
formar versao pré final);

5. Pré teste em 40 a 50 individuos, pesquisadores perguntando ativamente item a item, a
resposta apenas se esta claro ou néo;

6. Andlise de todo o material pelos pesquisadores;

Sousa et al®®, em 2010, fizeram algumas adaptacdes e consideraram o método para

traducdo e validacdo de questionarios ou escalas.

1. Traducdo (dois tradutores, um com conhecimento técnico na area da pesquisa e outro
leigo);

2. Sintese (por um terceiro tradutor bilingue, acompanhado ou nao pelos dois tradutores);

3. Retrotraducdo (dois tradutores, um com conhecimento na area da pesquisa e outro
leigo, ambos sem conhecimento do questionario original);

4. Comparacgdo da equivaléncia das versdes (todos os tradutores, fazer versdo pré final);

5. Teste da versao final em 10 a 40 individuos, respondendo se a questdo esta clara ou
néo; reavaliar o item que néo estiver claro para mais de 20% da amostra;

6. Teste em populacédo bilingue;

7. Teste na populacéo alvo, calculo da sensibilidade, especificidade, coeréncia;



1.1.2- Quanto aos sinais laringeos do refluxo laringofaringeo e sua confiabilidade

Koufman et al, em 1991® publicaram um estudo prospectivo com seguimento por
quatro anos de 225 pacientes que apresentavam manifestagdes otorrinolaringoldgicas e
suspeita de doenca do refluxo gastroesofagico, para avaliar suas relagdes com a regido
laringofaringea, bem como caracteristicas dos sintomas e exames complementares (ph-metria
de 24 horas com duplo sensor, esofagograma contrastado). Analisaram os pacientes divididos
nos seguintes grupos: carcinoma laringeo (n = 31), estenose laringea ou traqueal (n = 33),
laringite por refluxo (n = 61), globus (n = 27), disfagia (n = 25), tosse crbnica (n = 30),
miscelénea (n = 18). Os sintomas mais frequentes foram disfonia (71%), tosse (51%), globus
(47%), pigarro (42%) e apenas 43% apresentaram sintomas gastrointestinais. As alteragdes
laringeas mais frequentes foram edema (60%), eritema (60%), laringite posterior (46%),
granulacdo (22%) e Ulcera (2%). A positividade da ph-metria com duplo sensor foi de 88% no
grupo com estenose, 71% entre os pacientes com carcinoma laringeo, 60% nos pacientes com
laringite posterior, 58% nos pacientes com globus, 52% nos pacientes com queixa de tosse

crbnica e 45% nos pacientes com disfagia.

Koufman et al, em 1996®,  utilizaram pela primeira vez o termo Refluxo
Laringofaringeo, em publicacdo para divulgar o resultado de uma conferéncia entre
laringologistas, pneumologistas e gastroenterologistas que pesquisavam doenca do refluxo
gastroesofagico. Reiteraram os sintomas e sinais associados as manifestacGes extraesofagicas
do refluxo (disfonia, globus, granulomas laringeos, asma, pneumonia, bronquiectasia),
concordaram que os sintomas do refluxo laringofaringeo em muitos casos ndo eram
acompanhados por dispepsia, e relataram a dificuldade no tratamento com doses habituais de

anti-acidos, pela provavel patogenia multifatorial.
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Lundy et al, em 19992 através de estroboscopia, avaliaram achados laringeos em
individuos saudaveis estudantes de canto. Utilizaram um sistema proprio de pontuacdo para
aparéncia da mucosa, fechamento glotico, onda mucosa e amplitude de vibracdo. Houve uma
coeréncia interobservador de 79,53% comparando a pontuacdo final; 61,4% dos individuos da
pesquisa apresentaram eritema, 29% edema, 38,5% fechamento glotico incompleto e 8,8%
lesGes benignas de pregas vocais, sugerindo a alta prevaléncia de achados laringeos mesmo

em individuos assintomaticos.

Belafsky et al publicaram, em 2001C®, o artigo “The Validity and Reliability of the
Reflux Finding Score (RFS)” em que foi proposta um sistema de pontuagdo com oito
subdominios relacionados a sinais endolaringeos sugestivos de refluxo, sendo este testado e
validado na lingua inglesa (Fig.1). Os subdominios do RFS sdo: 1) Edema subglotico (2
pontos = presente), também chamado de pseudosulco vocal, que extende-se da comissura
anterior até regido posterior da laringe; 2) Obliteracdo dos ventriculos (2 pontos = parcial; 4
pontos = completa) causada por edema das pregas vestibulares e pregas vocais; 3) Hiperemia
laringea (2 pontos = somente das aritendides; 4 pontos = toda a laringe); 4) Edema das pregas
vocais (1 ponto = leve, 2 pontos = moderada, 3 pontos = grave, 4 pontos = polipoide); 5)
Edema laringeo difuso (1 ponto = leve, 2 pontos = moderado, 3 pontos = grave, 4 pontos =
obstrutivo); 6) Hipertrofia da comissura posterior (1 ponto = leve, 2 pontos = moderada, 3
pontos = grave, 4 pontos = obstrutiva) 7) Granuloma ou tecido de granulacdo (2 pontos =
presente); 8) Muco espesso endolaringeo (2 pontos = presente). No estudo foram incluidos 40
pacientes com refluxo laringofaringeo comprovado por pH-metria com duplo sensor durante
24 horas e 40 pacientes como grupo controle, que ndo apresentavam qualquer queixa vocal ou
relacionada a doenca do refluxo laringofaringeo ou gastroesofagica. A média do RFS para os
pacientes com refluxo laringofaringeo foi de 11,5 (DP + 5,2) e a média do grupo controle foi

5,2 (intervalo de confianca de 95% entre 3,6 e 6,8). Nesse estudo também foi realizado
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tratamento dos pacientes com refluxo utilizando IBP duas vezes ao dia durante seis meses.
Repetido o RFS apos o tratamento houve queda da média para 6,1 (DP + 5,2). O coeficiente
de correlacdo de Pearson foi utilizado para determinar a coeréncia intraobservador (a mesma
foto da laringoscopia avaliada pelo mesmo examinador com no minimo 24 horas de intervalo)
e interobservador (a mesma foto da laringoscopia avaliada por dois observadores diferentes) e
mostrou-se maior do que 0,9, levando os autores a concluir que este sistema de pontuacéo era
valido e confiavel para o diagndstico clinico por meio de sinais laringeos de Refluxo

Laringofaringeo.

Hicks et al, em 2002 investigaram a prevaléncia de sinais irritativos
laringofaringeos em 110 adultos voluntarios normais (boa saude geral, sem sintomas cronicos
relacionados a RLF tais como globus faringeo, inflamacéo na garganta, pigarro, rouquiddo e
tosse, sem uso rotineiro de antiacidos e com sintoma de pirose ou regurgitacdo no maximo
trés vezes ao més). Ndo foram excluidos pacientes com alergias, congestdo nasal, pigarro,
tosse, rouquiddo, asma, tabagistas e etilistas de até um “drink” ao dia, mas estas informagdes
fizeram parte do questionario. Dois examinadores (autores da pesquisa) avaliaram a
videolaringoscopia dos voluntarios por duas vezes com intervalo de cinco meses entre uma e
outra, e classificaram sinais inflamatérios nas diversas regides da laringofaringe como
presente ou ausente (questionario proprio). Verificaram que pelo menos uma alteracdo
inflamatdéria foi encontrada em 86% dos participantes. Obtiveram boa coeréncia
intraobservador para presenca de paquidermia, eritema em parede medial das aritendides, e
irregularidade em parede posterior da faringe ou “cobblestonning”. A coeréncia
interobservador para paquidermia, eritema em parede medial das aritendides e irregularidade

em parede posterior da faringe foi de regular a sofrivel.
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Branski et al, em 20027, realizaram videolaringoestroboscopia em 100 pacientes
disfonicos, alguns com sintomas de refluxo laringofaringeo e outros sem sintomas. Cinco
laringologistas deveriam pontuar de 0 (nenhum/improvavel) a 4 (severo/muito provavel) a
severidade de sinais inflamatorios para comissura anterior, pregas vocais e regido
interaritendidea, além de paquidermia interaritendidea (questionario proprio). Também
deveriam dizer se tratariam o paciente para refluxo baseado apenas nos achados de
laringoscopia. Foi calculada a coeréncia interobservadores pelo coeficiente de correlacéo
intraclasse, resultando em confiabilidade pobre para todos os itens exceto edema das pregas
vocais, que apresentou confiabilidade moderada. A coeréncia intraobservador mostrou-se
moderada a excelente apenas para um dos cinco examinadores. Os outros quatro apresentaram
pobre confiabilidade (calculado pelo coeficiente de Kendall) mesmo quando o coeficiente
apresentou significancia estatistica . Entretanto, todos os cinco foram consistentes em separar

0s pacientes de acordo com a necessidade ou ndo de tratamento do refluxo laringofaringeo.

Beaver et al, em 2003“® avaliaram a videoestroboscopia como instrumento
diagnostico para refluxo laringofaringeo, comparando um grupo sem sintomas (n = 10) com
um grupo apresentando pelo menos dois sintomas de refluxo laringofaringeo (n =98), por
meio de um novo escore que inclui sinais inflamatorios laringeos (edema , eritema) e presenca
ou ndo de leucoplasia, nddulos, polipos ou granuloma. Trés otorrinolaringologistas
preencheram o escore de fotografias da videoestroboscopia com as pregas vocais em posi¢éo
de abdugdo. A coeréncia intraobservador foi calculada apenas para um avaliador, e mostrou-
se acima de 0,4 para os itens referentes a inflamagdo. Com relagdo as lesdes houve baixa
prevaléncia ndo sendo possivel a avaliacdo. Para a coeréncia interobservador houve uma
pobre confiabilidade para cada item; no entanto, quando agrupadas as notas referentes ao grau

de inflamagao em 0/1 (‘leve) ou 2/3 (“grave”) houve boa coeréncia.
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Ylitalo et al, em 2004“%, publicaram um estudo testando a correlagdo do achado
laringoscopico de pseudosulco (edema subglético) com positividade em pHmetria de 24 horas
para refluxo. Incluiram 59 pacientes com refluxo confirmado por pHmetria e 11 pacientes
controles. Para célculo da confiabilidade intraobservador 11 videolaringoscopias foram
duplicadas. O valor preditivo positivo de pseudosulco para refluxo laringofaringeo foi de
67%. O valor preditivo negativo foi de 32% para os pacientes com refluxo e de 64% nos
pacientes do grupo controle.

Milstein et al, em 20054, compararam as técnicas de videoestroboscopia flexivel
com videoestroboscopia rigida em pacientes saudaveis. Dos 100 pacientes selecionados, 37%
faziam uso de alcool, 13% se declararam ex-tabagistas, 14% apresentavam pigarro € nao
houve exclusdo de pacientes com inflamacgéo de vias aéreas superiores, asma ou abuso vocal.
Criaram um método proprio para pontuar edema e hiperemia (Sim ou ndo) nas regides
supraglotica e glotica, além de presenca ou auséncia de pseudosulco e obliteracdo dos
ventriculos. A andlise estatistica pelo indice Kappa foi pobre para a coeréncia
interobservador, moderado para pseudosulco e avaliacdo da parede posterior da faringe tanto
com a técnica flexivel quanto com a rigida; também houve coeréncia moderada para avaliacdo
da parede medial da aritendide apenas com videoestroboscopia rigida. Alguns sinais como
edema de pregas vocais tiveram baixa prevaléncia e portanto ndo foi calculada a coeréncia.
Concluiram que a nasofibrolaringoscopia flexivel é mais sensivel, porém menos especifica
para sinais laringeos de refluxo.

Park et al, em 2006 “9 estudaram 57 pacientes que apresentavam queixas de globus
faringeo, sensacdo de corpo estranho em orofaringe e pigarro dividindo-os em dois grupos:
um apresentando pH-metria de 24 horas com duplo sensor positiva para refluxo no sensor
proximal e 0 outro grupo controle que apresentou esse mesmo exame negativo no sensor

proximal. Para todos os pacientes foi realizado o RFS, RSI e um questionério para avaliacdo
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psicolégica, SCL-90-R (Symptom checklist-90-revision), e calculado a sensibilidade e
especificidade de cada método diagnostico tendo por referéncia o resultado da pH-metria.
Concluiram que RFS acima de sete apresenta uma sensibilidade de 87,8% e especificidade de
37,5%, e quando combinado a um SCL-90-R negativo a sensibilidade ¢ de 80,5% e
especificidade 62,5%. Reflux Symptom Index e SCL-90-R isoladamente ou combinados
apresentaram baixas sensibilidade e especificidade.

Kelchner et al, em 2007 ©”, publicaram um estudo em que calcularam a coeréncia
intraobservador e interobservador para achados laringeos utilizando o “Reflux Finding
Score”, por dois fonoaudidlogos e por dois otorrinolaringologistas. Escolheram 30 pacientes
sem sintomas de refluxo laringofaringeo ou gastroesofagico, ndo tabagistas, com ingesta de
no maximo duas doses de bebidas alcodlicas ao dia, sem queixas de disfonia, pulmonares ou
de degluticdo, que utilizaram raramente ibuprofeno/antihistaminicos/corticoides, sem
necessidade de utilizacdo de IBP e com ingesta de antiacidos no maximo quatro vezes ao ano;
ao aplicarem o “Reflux Symptom Index” o resultado total deveria ser menor do que dez e
menor do que dois para cada subitem. Foi realizado treinamento inicial com videos de
pacientes com Refluxo Laringofaringeo. O escore final obteve boa concordéncia (ICC 0,32)
para os dois fonoaudidlogos € um dos otorrinolaringologistas. Os subdominios “obliteragdao
ventricular”, “edema de pregas vocais” e “granuloma/tecido de granulagdo” apresentaram boa
coeréncia entre os dois fonoaudidlogos e entre os dois otorrinolaringologistas. J& 0s
subdominios “pseudosulco”, “eritema/hiperemia”, “hipertrofia da regido interaritendidea” e
“muco espesso endolaringeo” foram referidos de forma coerente pelos dois fonoaudiologos
(interobservador) mas nao entre os dois otorrinolaringologistas. “Edema laringeo difuso” nao
obteve boa coeréncia por nenhum dos dois grupos. A coeréncia intraobservador do escore

total foi adequada utilizando “t teste” (p >0,05), tanto para 0s fonoaudiodlogos quanto para 0s

otorrinolaringologistas. O autor discute que o otorrinolaringologista que possui baixa
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coeréncia interobservador com o0s outros trés examinadores foi 0 que marcou as menores
notas, o que foi mais adequado com a amostra de pacientes assintomaticos, e sugere um
exagero diagnostico. Treze dos 30 pacientes foram considerados com RFS maior do que sete
por algum dos examinadores.

Messalam et al, em 2007 ©®, correlacionaram os indices RSI com RFS de 40 pacientes
com sintomas de refluxo laringofaringeo provenientes de uma clinica de voz. Excluiram
pacientes tabagistas, etilistas crénicos, portadores de doengas pulmonares, uso abusivo da voz
ou inflamacbes de vias aéreas superiores. Os pacientes foram submetidos a
videoestroboscopia , e 0s videos foram avaliados por seis examinadores. A confiabilidade
intraobservador foi alta (Kappa entre 0,59 a 0,79) para quatro examinadores, pobre para um e
outro ndo concluiu o reteste, calculado para cada subitem e para o escore total. O examinador
com baixa confiabilidade no teste e reteste ndo foi incluido no célculo da coeréncia
interobservador, que variou de 0,42 a 0,70 pelo indice Kappa. Concluiram que ha correlacdo
entre 0 RFS e RSI e disfonia, pigaro e globus faringeo sdo os sintomas mais comuns
relacionados a sinais laringeos.

Vavricka et al, em 2007 @ propuseram um indice para avaliacio de refluxo
laringofaringeo em pacientes submetidos a endoscopia digestiva alta. Incluiram um grupo de
pacientes que foram realizar o exame sem queixas de refluxo e o exame resultou normal,
como grupo controle (n = 132). O grupo com refluxo foi composto por pacientes com queixas
sugestivas e esofagite ao exame (n = 132). Otorrinolaringologistas avaliaram a regido laringea
e ndo encontraram diferenca entre os dois grupos para presenca de barra interaritendidea,
eritema em regido medial de aritendides, alteracdes da comissura posterior e edema da parede
posterior da cricoide. Houve diferenca de prevaléncia de irregularidade da parede posterior da

faringe. A coeréncia interobservador demonstrou-se regular para alteracbes nas pregas vocais
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(0,446) e barra interaritendidea (0,568). Concluiram que os achados laringeos de refluxo
possuem baixa especificidade.

Eren et al, em 2014 @9 aplicaram e avaliaram a coeréncia interobservadores para cada
subitem do “Reflux Finding Score” (RFS). Foram avaliados 108 pacientes de uma clinica de
alergia e separados em dois grupos: um com teste alérgico cutaneo positivo (n=65) e outro
com teste alérgico cutaneo negativo (n=43). O objetivo do estudo foi testar se havia confuséo
ou exagero diagnostico de Refluxo Laringofaringeo (através de RFS e RSI) no grupo de
pacientes alérgicos. Foram excluidos pacientes que utilizaram IBP ou corticide no més
anterior ao exame, tabagistas, 0s que apresentavam inflamacdo aguda das vias aéreas
superiores e 0s que haviam sido submetidos a cirurgias gastricas ou laringeas. As
laringoscopias foram gravadas em video e analisadas por trés médicos que preencheram o

“Reflux Finding Score”; a coeréncia interobserservador foi testada utilizando o Fleiss’ Kappa.

Em nenhum paciente foi verificado granuloma ou tecido de granulacdo, entdo esse subitem
ndo foi considerado. Para pseudosulco vocal, obliteracdo de ventriculos e espessamento da
regido interaritendidea obtiveram coeréncia fraca e sofrivel (0,078; 0,206 e 0,27
respectivamente). Eritema e edema de pregas vocais apresentou coeréncia regular (K= 0,42), e
muco espesso endolaringeo boa coeréncia (K=0,61). N&o observaram diferenca no
diagnostico de refluxo entre os grupos com ou sem alergia, verificaram que a presenca de
muco foi preditor de alergia e concluiram que a alergia ndo € um fator de confusédo para o

diagnostico de refluxo laringofaringeo baseado no RFS e RSI.

Good Jr et al, em 2014 ©0 testaram a confiabilidade de um escore utilizado para
diagnostico de refluxo laringofaringeo por meio de broncoscopia: “supraglotic index” (SGI).
Tal escore consiste em pontuar de zero a trés (0 = normal, 1 = leve, 2 = moderado,3 =

acentuado) edema e hiperemia da epiglote, pregas vestibulares, aritendides e pontuar como
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normal (0) ou anormal (2) os recessos piriformes e regido interaritendidea, podendo variar de
0 a 22. Os pesquisadores utilizaram um treinamento com cinco pneumologistas com
especializacdo em broncoscopia, mas que ndo utilizavam o SGI. Foi realizado um treinamento
inicial por cerca de uma hora, em gque os pneumologistas eram apresentados a um video com
exemplos das alteracdes e suas diversas intensidades, aléem da aplicacdo do escore em cinco
casos em conjunto ¢ discutindo com um “avaliador controle”. Foi entdo realizada a primeira
sessdo para aplicacdo do SGI em 50 fotos de broncoscopia de pacientes com asma refrataria a
tratamento. Apds o término, cada exame era comparado com o do avaliador controle. Em uma
segunda sessao, esses mesmos exames foram reavaliados em ordem randémica, e novamente
comparados com a avaliacdo do examinador controle. Repetiram 0 mesmo procedimento em
terceira e quarta sessdo com 50 novos pacientes. Para avaliacdo da coeréncia interobservador
foram examinadas 30 fotos da regido supraglOtica, e comparada com a avaliacdo do
examinador controle. Concluiram que a concordancia para o escore final interobservador foi
excepcional (K>0,81 para os cinco examinadores), e aumentou consideravelmente da primeira
sessdo até a sessdo final. Para avaliacdo da coeréncia intraobservador foi utilizado um
examinador escolhido arbitrariamente, e o resultado foi K= 0,93 (excelente) para o escore

final.
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2- OBJETIVOS
1.  Traduzir para o portugués brasileiro o “Reflux Finding Score”, com adequada
adaptacéo cultural.

2.  Testar a confiabilidade e sensibilidade do “Reflux Finding Score” traduzido.
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CASUISTICA E METODO

3.1- Traducio do “Reflux Finding Score” para o portugués brasileiro

Adaptamos diretrizes internacionais “** para traducio de questionarios e realizamos a

traducdo do RFS seguindo as seguintes etapas ©2:

[EEN
1

Traducdo para o portugués, realizada de forma independente, por dois tradutores
brasileiros otorrinolaringologistas com experiéncia em laringologia e com proficiéncia

na lingua inglesa;

Comparacao e sintese das duas traducdes por um outro tradutor bilingue (coautor da

pesquisa), gerando uma versao para 0 portugues;

Retrotraducdo realizada por dois nativos da lingua inglesa, de forma independente;

Comparacdo da retrotraducdo com o original, por meio da avaliacdo da equivaléncia
conceitual, semantica e de contetdo; elaboracdo de uma traducdo pelo comité formado

pelos dois tradutores, dois retrotradutores e um dos coautores da pesquisa;

Pré-teste da versdo final no Brasil em 50 pacientes, por profissionais
otorrinolaringologistas com experiéncia em laringologia (que serdo os profissionais a
utilizarem o instrumento) por meio da analise da coeréncia intraobservador,
interobservador e calculo da sensibilidade do instrumento traduzido (conforme

descrito a seguir).



Reflux Finding Score (RFS)

Subglottic edema

Ventricular obliteration

Erythema/hyperemia

Vocal fold edema

Diffuse laryngeal edema

Posterior commissure hypertrophy

Granuloma/granulation tissue

Thick endolaryngeal mucus

0 absent

2 present

2 partial

4 complete
2 arytenoids only
4 diffuse

1 mild

2 moderate
3 severe

4 polypoid

1 mild

2 moderate
3 severe

4 obstructing
1 mild

2 moderate
3 severe

4 obstructing
0 absent

2 present

0 absent

2 present

FIGURA 1 - Instrumento original na lingua inglesa (Belafsky et al, 2001)
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3.2- Teste da confiabilidade e validacéo do instrumento traduzido

Para o teste da confiabilidade e validacdo da versdo traduzida do “Reflux Finding
Score”, dois otorrinolaringologistas treinados realizaram uma andlise de 50
videolaringoscopias aplicando o instrumento traduzido de acordo com o método
anteriormente descrito. A casuistica de 50 pacientes foi calculada de forma a ser possivel a
mensuracao da sensibilidade com nivel de confianga de 90%, baseado no estudo original “The

validity and reliability of the reflux finding score (RFS)” ©® cuja sensibilidade foi de 95%.

Ap6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Irmandade da
Santa Casa de Misericérdia de S&o Paulo (projeto n°® 287/10 — Apéndice) foram selecionados
50 pacientes, de forma consecutiva, entre outubro de 2010 até novembro de 2012, que
compareceram ao ambulatério de otorrinolaringologia apresentando sintomas e sinais

sugestivos de refluxo laringofaringeo segundo os seguintes critérios de inclusao:

Idade igual ou superior a 18 anos e menor que 80 anos;

= Ler ou ser esclarecido pelo médico sobre o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE — Apéndice) assinando anuéncia em participacdo no estudo;

= Apresentar “Indice de Sintomas de Refluxo” acima de 13 (Apéndice 3);

= Ter exame objetivo comprovando presenca de refluxo gastroesofagico: endoscopia

digestiva alta evidenciando esofagite erosiva em qualquer grau ou presenga de

refluxo patoldgico distal ou proximal em ph-metria esofagica de 24 horas com

duplo sensor.
Os critérios de exclusao foram:

=  Tabagismo;
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= Consumo elevado de alcool segundo critérios da OMS (acima de sete doses de
destilados ou sete garrafas de fermentados por semana);

= Historico de sinusite, rinite em atividade ou infeccdes de vias aéreas superiores;

» Intolerancia tanto a videolaringoscopia quanto a nasofibrolaringoscopia;

= LesOes pré-neoplasicas ou neoplasicas laringeas presentes ou previamente tratadas;

= Cirurgia laringea ou do trato digestdrio (estbmago e eséfago) prévia;

= Uso de drogas com efeito na mucosa gastrica, como inibidor de bomba de prétons
(IBP), blogueadores dos receptores H2 da histamina ou pré-cinéticos, nos sete dias

antecedentes ao exame;

Foram admitidos na pesquisa todos os pacientes que preenchiam os critérios de

inclusao.

Todos os pacientes foram submetidos a endoscopia digestiva alta (EDA), realizada
com aparelho de videoendoscopia da marca Fujinon® de 9,8 mm de diametro (série 2200,
Japdo), no setor de endoscopia do ambulatério de especialidades Dr. Geraldo Bourroul. Os
achados endoscopicos considerados positivos para a DRGE foram a presenca de esofagite

erosiva pela classificacdo de Los Angeles 2 e “esofago de Barret” ¢,

Os pacientes que ndo apresentassem esofagite erosiva mas que preenchiam os demais
critérios de inclusédo e exclusdo, foram submetidos a manometria esofagica e pHmetria

esofagica de 24 horas com duplo sensor.

Estes exames foram realizados pelo Servico de Endoscopia Gastrointestinal do

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo.
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A manometria foi utilizada para localizacdo do esfincter esofagiano inferior (EEI) e
esfincter esofagiano superior (EES), além de analise da pressao peristaltica, sua caracteristica,

e para guiar a colocacio da sonda de pHmetria esofagica®®.

Foi utilizado sistema computadorizado para o estudo manomeétrico esofagico (Alacer
biomédicas® — Brasil), constituido por uma bomba de perfusdo de agua destilada, do tipo
pneumo-hidraulica, de oito canais, com transdutores de pressao conectados aos capilares de
um cateter padronizado para a altura dos pacientes. Os dados de pressdo registrados foram
transferidos para computador e analisados através do programa especifico fornecido pelo

fabricante.

Na pHmetria esofégica de 24 horas foi utilizado sistema portéatil para registro do pH
(Alacer biomédicas® — Brasil) conectado a cateter Unico com duplo sensor (cateter de
antimdnio monocristalino para pHmetria, Alacer biomédicas® - Brasil ), posicionado segundo
o resultado da manometria. O sensor distal foi posicionado 5 cm cranial ao EEI e o sensor
proximal foi posicionado proximo ao EES®>2"). Os dados colhidos foram transferidos para

computador e analisados através do programa especifico fornecido pelo fabricante.

Considerou-se refluxo patoldgico para o sensor distal quando o tempo total de
exposicdo acida (pH menor do que quatro) foi maior do que 4,5%, desde que a curva da
queda do pH apresentasse caracteristicas de refluxo e ndo fosse coincidente com a

alimentacéo.

Para o sensor proximal, foi considerado refluxo patoldgico qualquer queda de pH
abaixo de cinco®®, desde que precedida por queda de pH menor do que quatro em sensor
distal e ambas as quedas apresentassem curvas caracteristicas de refluxo, além de néo

coincidirem com periodo prandial.
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O resultado do exame de cada paciente foi analisado pelo profissional responsavel do
Servico de Endoscopia Gastrointestinal do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de S&o Paulo, além da autora da presente pesquisa.

Os exames videolaringoscopicos foram realizados por otorrinolaringologistas
experientes, gravados em DVD e identificados de forma alfanumeérica por sorteio aleatorio, de
tal forma que os examinadores fossem cegos quanto aos dados clinicos dos pacientes. Os
examinadores no momento da avaliagdo também ndo tinham conhecimento de como seria

feita a andlise estatistica da pontuacéo.

A videolaringoscopia foi realizada com fibra optica rigida de 10 mm e 70° (Storz® —
Alemanha) acoplada a sistema de video (cAmera Toshiba® — Japdo, gravador de DVD LG® —
Brasil) e monitor (LG® — Brasil). Somente nos pacientes que apresentaram hiper-reflexia
nauseosa ou anatomia dificil o exame videolaringoscépico foi feito com

nasofibrolaringoscopio flexivel de 3,4 mm de didmetro (Machida® — Japdo).

Para estabelecer a coeréncia intraobservador e interobservador, bem como estabelecer
a sensibilidade do “Reflux Finding Score” traduzido para o portugués brasileiro, cada
examinador avaliou 0s exames gravados em DVD duas vezes, com intervalo minimo de 24

horas entre uma anélise e outra.

3.3- Analise estatistica

A andlise estatistica da confiabilidade foi realizada por porcentagem de acerto
(coeréncia), utilizando-se cores para evidenciar a coeréncia intra e interobservador. A cor
verde foi utilizada quando o examinador pontuava o subdominio de forma idéntica no teste e
reteste (intraexaminador) ou ambos examinadores pontuavam o mesmo subdominio de forma

idéntica (interexaminador). A cor amarela foi utilizada para erros considerados



25

pequenos/aceitaveis (coeréncia parcial), ou seja, a nota do teste e reteste diferisse em apenas
uma graduacao (intraexaminador) ou a nota de um examinador diferisse em uma graduacéao da
nota do outro (interexaminador). Como exemplo, se na primeira avaliacdo - teste - pontuasse
0 “edema laringeo difuso” como leve (1 ponto) e na segunda - reteste - como moderado (2
pontos), dentre cinco pontuacdes possiveis (0,1,2,3 ou 4) essa analise seria contada como cor
amarela; outro exemplo, se 0 examinador pontuasse “4” em uma avalia¢do e “3” na outra e
assim por diante. Essa consideracdo foi pertinente por tratar-se de uma avaliacdo qualitativa,

em que pequenos erros sdo frequentes e tem pouca repercussdo na pratica clinica.

A cor vermelha foi utilizada para erros superiores a uma graduacgdo, ou diferenca de
pontuacdo maior do que 1 (considerado divergéncia). Vale ressaltar que para os subdominios
“1” (edema subgldtico), “7” (granuloma/tecido de granulagdo) e “8” (muco endolaringeo
espesso) foram considerados como cor verde a mesma pontuacdo nas duas andlises
(coeréncia) e cor vermelha para divergéncia. 1sso porque podem ser pontuados apenas como 0
ou 1 (ausente ou presente), ndo sendo toleraveis pequenos erros e portanto ndo existindo a

possibilidade de classificacdo com a cor amarela.

Os dados do teste e reteste de cada examinador foram tabulados em planilha digital
(excel 97-2003) e entdo importados para o programa Epilnfo. Neste, foram geradas tabelas
para cada subdominio e cada examinador, comparando a coeréncia do teste e reteste. Estas
tabelas foram novamente importadas para o excel, com cores, e foi calculada a porcentagem
de coeréncia, coeréncia parcial e divergéncia para cada examinador (intraobservador) e
também a coeréncia, coeréncia parcial e divergéncia interobservador, seguindo 0s mesmos

critérios.

Além da andlise por cores / porcentagens, foi também calculado o indice Kappa para

avaliar a concordancia intraexaminador e interexaminador para cada subdominio, interpretado
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de acordo com a classificacdo proposta por Pereira, 19958 adaptado de Landis, Koch,
1977%9, que considera valores entre 0 e 0,2 como fraca coeréncia; de 0,21 a 0,4 sofrivel; de

0,41 a 0,6 regular; 0,61 a 0,8 boa; 0,81 a 0,99 6tima, e 1 perfeita.

Para avaliarmos a coeréncia intraobservador do escore total, foi realizado grafico do
tipo boxplot para o teste e reteste, e para compararmos a coeréncia interobservador do escore

total foi gerado diagrama de dispersao.

O calculo da sensibilidade foi realizado para cada examinador, baseado no estudo
original em inglés, considerando como doente o individuo que possuia um escore final acima
de sete ®®. Os pacientes que apresentaram escore menor do que sete foram considerados

falso-negativos, ja que todos possuiam exames comprovando refluxo.
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4- RESULTADOS

4.1- Traducao e adaptacio cultural do “Reflux Finding Score”

A partir do instrumento diagnéstico “Reflux Finding Score” (Fig. 1) em inglés (lingua
original), as duas traducdes de forma independente, ambas realizadas por médicos
otorrinolaringologistas com proficiéncia em lingua inglesa sdo expostas nas figuras 2 e 3. As

divergéncias de traducdo foram destacadas com outra coloracao e italico.

Por se tratar de um instrumento diagnostico a ser aplicado por médicos com pericia em
laringologia, ndo houve dificuldades de compreensdo quanto aos termos técnicos e contetdo
do mesmo. Tanto a traducdo quanto a retrotraducdo apresentaram concordancia de 99% em
todos os subdominios. As minimas diferencas encontradas (como, por exemplo, a traducdo do
titulo, que ora foi traduzido como escore, ora como escala) foram sanadas apds 0 consenso
com médicos especialistas e tradutores, ndo envolvendo discordancia em aspecto de contetdo.
Optou-se por introduzir no titulo da escala o termo “endolaringeos”, para melhor
compreensdo e facilidade no uso clinico. Outra modificacdo na versdo para o portugués foi a
tradu¢do de “posterior commissure” como “‘regido interaritenoidea”, que corresponde a

mesma regido anatdbmica, de forma que foi seguida a terminologia anatémica internacional.

Para melhor compreensao e facilitar a aplicagdo da “Escala de Achados Endolaringeos
de Refluxo”, evidenciou-se a pontuagéo zero (0) em todos os subdominios. Na escala original
em inglés, a pontuacéo zero esta subentendida nos subdominios “obliteragdo dos ventriculos”,
“eritema/hiperemia”, “edema das pregas vocais”, “edema laringeo difuso” e “hipertrofia da

comissura posterior”.

A terceira traducdo (sintese das duas primeiras) é apresentada na figura 4.

As retrotraducdes foram idénticas, apresentadas na figura 5.
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A traducio final proposta pelos autores para o portugués brasileiro de “Reflux Finding

Score” encontra-se na figura 6 ©3.

Escore de achados de refluxo

Escala de achados de refluxo

Edema subglético

Obliteracéo ventricular

Eritema/Hiperemia

Edema de pregas vocais

Edema laringeo difuso

Hipertrofia da comissura

posterior

Granuloma/Tecido de

granulacéo

Muco endolaringeo espesso

0 ausente

2 presente

2 parcial

4 completa

2 somente em aritendides

4 difusa

1 leve

2 moderado
3 grave
4 polipoide

1 leve

2 moderado
3 grave
4 obstrutivo

1 leve

2 moderado
3 grave
4 obstrutivo

0 ausente

2 presente

0 ausente

2 presente

Edema subglético

Obliteracéo dos ventriculos

Eritema/Hiperemia

Edema das pregas vocais

Edema laringeo difuso

Hipertrofia da comissura

posterior

Granuloma/Tecido de

granulacéo

Muco endolaringeo espesso

0 ausente

2 presente

2 parcial

4 completa

2 somente em aritenides

4 difusa

1 leve

2 moderado
3 grave

4 polipoide
1 leve

2 moderado
3 grave

4 obstrutivo

1 leve

2 moderado
3 grave
4 obstrutivo

0 ausente

2 presente

0 ausente

2 presente

FIGURA 2 — traducéo independente

realizada pelo primeiro tradutor

(Almeida et al, 2013)

FIGURA 3 — traducdo independente

realizada pelo segundo tradutor

(Almeida et al, 2013)



Escala de achados de refluxo

Edema subglotico

Oblitera¢do dos ventriculos

Eritema/Hiperemia

Edema das pregas vocais

Edema laringeo difuso

Hipertrofia da comissura posterior

Granuloma/Tecido de granulacdo

Muco endolaringeo espesso

0 ausente

2 presente
2 parcial

4 completa
2 somente das aritendides
4 difusa

1 leve

2 moderado
3 grave

4 polipoide
1 leve

2 moderado
3 grave

4 obstrutivo
1 leve

2 moderado
3 grave

4 obstrutivo
0 ausente

2 presente
0 ausente

2 presente

FIGURA 4 — consenso entre os dois tradutores, e um dos coautores da pesquisa

(Almeida et al, 2013)
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Reflux Finding Score

Subglottic edema

Ventricular obliteration

Erythema/hyperemia

Vocal fold edema

Diffuse laryngeal edema

Posterior commissure hypertrophy

Granuloma/granulation tissue

Thick endolaryngeal mucus

0 absent

2 present

2 partial

4 complete
2 arytenoids only
4 diffuse

1 mild

2 moderate
3 severe

4 polypoid

1 mild

2 moderate
3 severe

4 obstructing
1 mild

2 moderate
3 severe

4 obstructing
0 absent

2 present

0 absent

2 present
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FIGURA 5 — retrotraducdo independente por dois nativos na lingua inglesa e fluentes em

portugués (Almeida et al, 2013)



Escala de achados endolaringeos de refluxo

Edema subglético

Obliteracdo dos ventriculos

Eritema/Hiperemia

Edema das pregas vocais

Edema laringeo difuso

Hipertrofia da regido interaritendidea

Granuloma/Tecido de granulacdo

Muco endolaringeo espesso

0 ausente

2 presente
0 ausente

2 parcial

4 completa
0 ausente

2 somente das aritendides
4 difusa

0 ausente

1 leve

2 moderado
3 grave

4 polipoide
0 ausente

1 leve

2 moderado
3 grave

4 obstrutivo
0 ausente

1 leve

2 moderado
3 grave

4 obstrutivo
0 ausente

2 presente
0 ausente

2 presente
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FIGURA 6 — versao final da tradugao do “Reflux Finding Score” para o portugués brasileiro

(Almeida et al, 2013)
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4.2- Confiabilidade e sensibilidade da “Escala de achados endolaringeos de refluxo”

Dos pacientes inclusos na pesquisa, 42 pertenciam ao sexo feminino (84%) e oito ao

masculino (16%). A média da idade foi de 52 anos, variando de 25 a 73 (mediana de 54 e

desvio padrdo de + 11.,4). A média da idade para o sexo feminino foi de 53,2 anos, mediana

55 e desvio padrédo de + 11. Para 0 sexo masculino a média foi de 41,6 anos, mediana 45 anos

e desvio padréo de + 9,5.

Ap6s o treinamento inicial quanto aos aspectos técnicos da escala, os médicos
otorrinolaringologistas foram capazes de aplicar o instrumento analisando as gravacdes de
videolaringoscopia e ndo relataram dificuldades de compreensdo quanto aos termos contidos

em seus subdominios.

Quanto a coeréncia intraobservador ndo excedeu em nenhum subdominio 20% de
divergéncia. Em seis dos oito subdominios a divergéncia variou apenas de 0 a 2%. Os dois
subdominios em que a divergéncia foi maior foram edema subglético (divergéncia de 14%) e
presenca de muco espesso (divergéncia de 8% para examinador A e 20% para examinador B).

O indice Kappa variou de 0,6 a 0,8 (bom a 6timo).

Os subdominios com maior divergéncia pelo indice Kappa, para o examinador A,
foram hipertrofia da regido interaritenoidea, obliteracdo dos ventriculos e edema laringeo
difuso (respectivamente 0,4; 0,45 e 0,45). Pela analise considerando a concordancia parcial

(cores), a porcentagem de divergéncia foi 0, 0 e 2%.

Para o examinador B, os menores indices Kappa foram para 0s subdominios
hipertrofia da regido interaritendidea, edema laringeo difuso e obliteragdo dos ventriculos

(0,3; 0,31; 0,35). A porcentagem de divergéncia para esses mesmos subdominios foi de 0%.
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A divergéncia interexaminador variou de 4-28%. Em seis dos oito subdominios a
variacao foi de 4-10%. Os dois subdominios com maior divergéncia foram presenca de muco

espesso (28%) e edema subglotico (14%), com indice Kappa de 0,44 e 0,65 respectivamente.

Os menores valores do indice Kappa foram muito semelhantes para coeréncia

interexaminador nos demais subdominios, variando de 0,12 a 0,3 (fraca a sofrivel).

Apresentamos os resultados da coeréncia interexaminador (examinador A versus B)

nos graficos de 1 a 8. A comparacdo do escore total entre os examinadores A e B esta exibido

na figura 7.

GRAFICO 1 — coeréncia interexaminador do subdominio 1 - “Edema subglético”

COERENCIA INTEROBSERVADOR -

"EDEMA SUBGLOTICO" (KAPPA 0,65)

100,0%
90,0%
80,0% -
70,0% -
60,0% -
50,0% -
40,0% -
30,0% -
20,0% -
10,0% -
0,0% -

m Coeréncia

M Divergéncia




GRAFICO 2 — coeréncia interexaminador do subdominio 2 - “Oblitera¢io dos ventriculos”

COERENCIA INTEROBSERVADOR - "OBLITERACAO
DOS VENTRICULOS" (KAPPA 0,12)
60,0%
50,0%
0,

40,0% m Coeréncia
30,0% [0 Coeréncia Parcial
20 0% M Divergéncia

) 0
10,0%

0,0% Il

GRAFICO 3 — coeréncia interexaminadores do subdominio 3 - “Eritema / Hiperemia”

COERENCIA INTEROBSERVADOR -
"ERITEMA/HIPEREMIA" (KAPPA 0,12)

60,0%
50,0%
40,0% Anci
| Coeréncia
30,0% [ Coeréncia Parcial
20 0% M Divergéncia
,U7%
0,0%




GRAFICO 4 — coeréncia interexaminador do subdominio 4 - “Edema das pregas vocais”

COERENCIA INTEROBSERVADOR -
"EDEMA DAS PREGAS VOCAIS" (KAPPA 0,17)

60,0%
50,0%
40,0% a
| Coeréncia
30,0% [ Coeréncia Parcial
20.0% M Divergéncia
N 0
0,0%

GRAFICO 5 — coeréncia interexaminador do subdominio 5 - “Edema laringeo difuso”

COERENCIA INTEROBSERVADOR -
"EDEMA LARINGEO DIFUSO" (KAPPA 0,30)
60,0%
50,0%
0,

40,0% m Coeréncia
30,0% [ Coeréncia Parcial
20.0% M Divergéncia

,U7%
10,0%

0,0% Il
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GRAFICO 6 — coeréncia interexaminador do subdominio 6 - “Hipertrofia da regido interaritendidea”

60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,0%

0,0%

COERENCIA INTEROBSERVADOR -

"HIPERTROFIA DA REGIAO INTERARITENOIDEA"

(KAPPA 0,14)

m Coeréncia
[ Coeréncia Parcial

M Divergéncia

GRAFICO 7 — coeréncia interexaminadores do subdominio 7 - “Granuloma / Tecido de granulagio”

120,0%

100,0%

80,0%

60,0%

40,0%

20,0%

0,0%

COERENCIA INTEROBSERVADOR -

"GRANULOMA / TECIDO DE GRANULAGCAO" (KAPPA 1)

m Coeréncia

B Divergéncia
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GRAFICO 8 — coeréncia interexaminadores do subdominio 8 - “Muco endolaringeo espesso”

COERENCIA INTEROBSERVADOR -
"MUCO ENDOLARINGEO ESPESSO" (KAPPA 0,44)

80,0%

70,0% -

60,0% -

50,0% -

40,0% -
30,0% -

20,0% -
10,0% -

0,0% -

m Coeréncia

W Divergéncia

Distribuicdo do escore final do examinador

25
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Comparacéao do escore final entre
examinadores A e B (teste)
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Distribui¢do do escore final do examinador B
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Comparacéo do escore final entre
examinadores A e B (reteste)
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Distribui¢cdo do escore final do examinador B

FIGURA 7 — coeréncia interexaminador para o escore total, & esquerda na primeira avaliacao (teste) e

a direita na segunda avaliagdo (reteste).
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Também foram calculadas as coeréncias intraexaminadores para cada subdominio, que

estdo nos gréficos de 9 a 16. A comparacao intraexaminador do escore total esta na figura 8.

GRAFICO 9 — coeréncia intraexaminador do subdominio 1 - “Edema subglético”

COERENCIA INTRAOBSERVADOR
"EDEMA SUBGLOTICO"

100,0% -

86,0% 86,0%

80,0%

60,0%
m Coeréncia

40,0% M Divergéncia

20,0%

0,0%
A (KAPPA 0,67) B (KAPPA 0,68)

GRAFICO 10 — coeréncia intraexaminador do subdominio 2 - “Obliteracdo dos ventriculos ”

COERENCIA INTRAOBSERVADOR
"OBLITERAGAO DOS VENTRICULOS"
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M Divergéncia
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GRAFICO 11 — coeréncia intraexaminador do subdominio 3 - “Eritema / Hiperemia”

COERENCIA INTRAOBSERVADOR
"ERITEMA/HIPEREMIA"
90,0% -

80,0% -
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A (KAPPA 0,61) B (KAPPA 0,39)
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GRAFICO 12 — coeréncia intraexaminador do subdominio 4 - “Edema das pregas vocais”

COERENCIA INTRAOBSERVADOR
"EDEMA DAS PREGAS VOCAIS"

o - 66,0%
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GRAFICO 13 — coeréncia intraexaminador do subdominio 5 - “Edema laringeo difuso”

COERENCIA INTRAOBSERVADOR
"EDEMA LARINGEO DIFUSO"
70.0% 1 o oo 64,0%
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GRAFICO 14 — coeréncia intraexaminador do subdominio 6 - “Hipertrofia da regido interaritenéidea”

COERENCIA INTRAOBSERVADOR
"HIPERTROFIA DA REGIAO INTERARITENOIDEA"
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GRAFICO 15 — coeréncia intraexaminador do subdominio 7 - “Granuloma / Tecido de granulagdo”
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"GRANULOMA / TECIDO DE GRANULAGAO"
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GRAFICO 16 — coeréncia intraexaminador do subdominio 8 - “Muco endolaringeo espesso”
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Avaliador A - Teste Avaliador A - Reteste Avaliador B - Teste Avaliador B - Reteste

FIGURA 8 — coeréncia intraexaminador do escore total da Escala de Achados Endolaringeos de
Refluxo, dois graficos a esquerda para o examinador A e a direita para o0 examinador B.

Todos os sinais foram notados em algum paciente da amostra, 0s mais prevalentes,
tanto para o examinador A, quanto para o examinador B, foram edema laringeo difuso (96 e

100%, respectivamente) e hipertrofia da regido interaritendidea (96 e 100%, respectivamente).

Os menos prevalentes foram granuloma/tecido de granulacdo (4% para ambos
examinadores) e edema subglotico, que foi prevalente em 22% para o examinador A e 32%

para o examinador B (Tab. 1).

A sensibilidade do “Reflux Finding Score” traduzido como “Escala de Achados Endolaringeos
de Refluxo”, para o examinador A, foi de 80% (considerando o IC 95%, o valor est4 entre 68,5% e

91,5%) e para 0 examinador B, foi de 88% (considerando 1C 95%, o valor esta entre 78,7% e 97,3%).
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Tabela 1 — Frequéncia, em porcentagem, de cada sinal laringeo verificado pelos examinadores A e B.

Sinal laringeo Examinador A Examinador B
Edema subglotico 22% 32%
Obliteracdo dos ventriculos 58% 76%
Eritema/Hiperemia 90% 94%

Edema das pregas vocais 62% 94%

Edema laringeo difuso 96% 100%
Hipertrofia da regido interaritendidea 96% 100%
Granuloma/Tecido de granulagéo 4% 4%

Muco endolaringeo espesso 56% 52%
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5- DISCUSSAO

As etapas de traducéo, retrotraducéo e avaliagdo da equivaléncia do “Reflux Finding
Score” e “Escala de Achados Endolaringeos de Refluxo” foram realizadas de acordo com
diretrizes internacionais #4454 exceto por ambos os tradutores serem peritos em
laringologia. Guillemin et al, 1993, Beaton et al, 2002 e Sousa et al, 2011 orientam que a
traducdo deve ser realizada por um especialista na area da pesquisa e por um leigo que
representa 0 paciente que responderd a pesquisa. Essa adaptacdo ocorreu por ser um

questionario o qual o préprio médico (perito) preenche e nao o paciente (leigo).

“Reflux Finding Score” foi concebido em inglés, lingua em que ¢ realizada e
divulgada a maior parte das pesquisas na area médica. Por isso muitos otorrinolaringologistas
brasileiros ja entendem e utilizam esse questionario mesmo sem a tradugdo rigorosa. A maior
importancia de uma traducdo realizada de forma cientifica é sua utilizacdo em outras

pesquisas, como a que foi realizada nesse mesmo trabalho com a avaliacdo da confiabilidade.

A avaliacdo da confiabilidade da “Escala de Achados Endolaringeos de Refluxo” foi
realizada, primeiro, calculando-se a coeréncia intraobservador. Dessa forma também foi
possivel avaliar se 0 examinador entendeu as questdes, além de verificar a consisténcia das
respostas. Também foi realizado o célculo da coeréncia interobservador, que avalia a

reprodutibilidade de resposta/pontuacao para diferentes examinadores.

Uma boa coeréncia intraobservador é indispensavel para valorizarmos a coeréncia
interobservador, pois se 0 examinador ndo concorda com ele mesmo sua concordéancia com

um terceiro tem grande chance de ser ao acaso.

Nos subdominios em que ndo havia a possibilidade de coeréncia parcial a avaliacdo

pelo método de cores e porcentagem resultou semelhante & avaliacdo pelo indice Kappa
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devido a menor subjetividade, pois a pontuagdo poderia ser apenas 0 ou 1. Sdo eles: “edema

2 6

subglético”, “muco endolaringeo espesso” e “granuloma/tecido de granulagdo”.

No subdominio “edema subglotico” a coeréncia intraobservador foi boa (K= 0,67 e
0,68) para ambos examinadores. Outros estudos obtiveram resultado de Kappa pouco menor:
Beaver et al, 2003 (K >0,4) e Ylitalo et al, 2004 (K= 0,58), porém as amostras também foram
menores, 10 e 11, respectivamente o que pode explicar essa diferenca. No estudo de
Messalam et al, 2007 a amostra foi de 40 pacientes e quatro examinadores apresentaram
Kappa variando entre 0,4 a 0,9. A coeréncia interobservador para esse mesmo subdominio em
nosso estudo também foi boa, Kappa 0,65, melhor do que outros estudos, como Beaver et al,
2003 em que K>0,3, porém esses autores utilizaram uma escala propria para pontuagdo, em
que todos os sinais laringeos eram pontuados de 0 a 3, o que dificulta a analise. Milstein et al,
2005 verificaram Kappa de 0,5 para esse subdominio e Kelchner et al, 2007 referem “boa”
coeréncia interobservador para dois de quatro avaliadores. O trabalho de Eren et al, 2014 foi o
que apresentou menor valor de coeréncia para esse parametro, Kappa de apenas 0,07. Por se
tratar de um trabalho cujo foco eram pacientes de uma clinica de alergia, talvez os avaliadores
ndo fossem otorrinolaringologistas e ndo receberam adequado treinamento para avaliacdo de
edema subglético. Nesse trabalho ndo h& a especializacdo especificada dos avaliadores,

apenas definidos como “médicos”.

O treinamento dos avaliadores mostrou-se como um dos fatores que influenciam a
confiabilidade de forma significativa, bem como a prevaléncia do sinal. Em alguns estudos se
a prevaléncia fosse menor do que 20% a confiabilidade era sequer calculada®®. A quantidade
de variaveis para resposta em cada subdominio também influenciou de maneira significativa a

confiabilidade. Nos estudos em que havia grande quantidade de variaveis como Branski et al,
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2002 (respostas de 0 a 4) ou Beaver et al, 2003 (respostas de 0 a 3) houve menor

confiabilidade dos subdominios quando comparado com a maioria dos outros estudos.

No subdominio “obliteragdo dos ventriculos” tanto a coeréncia intraobservador quanto
interobservador foram de fraca a regular em nosso estudo pelo calculo do indice Kappa,
semelhante ao encontrado por Messalam et al, 2007 (intraobservador) e Eren et al, 2014
(interobservador). Kelchner et al, 2007 verificaram boa coeréncia interobservador para 3 de 4
avaliadores, e Milstein et al, 200, Kappa de 0,3, este Gltimo com uma quantidade menor de
variaveis (sim ou ndo) enquanto na “Escala de Achados Endolaringeos de Refluxo” a
quantidade de variaveis para esse subdominio sdo trés (0, 2 ou 4) o que dificulta a analise. Ao
analisarmos a coeréncia intraobservador por porcentagem e cores verificamos que a

divergéncia € de 0%, e a divergéncia interobservador de apenas 5%.

A avaliagdo de “Eritema/Hiperemia” ¢ dificultada pela quantidade de variaveis de
resposta. A coeréncia intraobservador verificada em nosso estudo foi de 98% para ambos
examinadores considerando a coeréncia parcial. Kappa variou de 0,39 a 0,61, variacdo
também encontrada na literatura (de 0,3 a 0,9) 13384748) A coeréncia interobservador foi fraca
em nosso estudo e na literatura de fraco a sofrivel relatado por Branski et al, 2002, Hicks et al,
2002, Eren et al, 2014 e resultou em “boa” para dois de quatro examinadores no trabalho de
Kelchner et al, 2007. Pelo método de cores, utilizado no atual estudo, a divergéncia

interobservador néo ultrapassou 10%.

A coeréncia intraobservador para “edema das pregas vocais” foi sofrivel para um
examinador e regular para outro, semelhante a coeréncia observada por Beaver et al, 2003 e
Branski et al, 2002 e menor do que observada por Messalam et al, 2007 (regular e boa). A
coeréncia interobservador foi fraca (K= 0,17), pior do que outros estudos em que variou de

sofrivel a regular 1>37:3947:48) " A analise de cores demonstrou uma divergéncia intraobservador
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de apenas 2% e interobservador de 10%, consideradas satisfatorias. Beaver et al, 2003 para
demonstrar a baixa divergéncia a despeito de valores relativamente baixos do indice Kappa
separou o0s resultados das avaliacbes em apenas duas respostas leve ou severo, agrupando as
notas 0 e 1 como leve e 2 e 3 como severo e entdo obteve resultados satisfatorios. Julgamos
nosso método de cores mais adequado por agrupar notas proximas sem separa-las em grupos,
ja que se o examinador no trabalho de Beaver et al marcasse 1 na primeira avaliacdo e 2 na

segunda seria considerado divergente, mesmo sendo um resultado préximo.

Para o subdominio “edema laringeo difuso” o Kappa encontrado foi de 0,31 e 0,45
intraexaminador, semelhante ao encontrado por Messalam et al, 2007 (K= 0,4 a 0,5), e Kappa
de 0,3 interexaminador, melhores do que os resultados de Kelchner et al, 2007 (“fraco™) e
Eren et al, 2014 (K= 0,2), ambos os trabalhos ndo explicitam o método de treinamento dos

examinadores, o que pode ter influenciado no resultado.

“Hipertrofia da regido interaritendidea” apresentou 0% de divergéncia intraobservador
para ambos examinadores e menos de 5% de divergéncia interobservador. Por se tratar de
uma analise subjetiva o Kappa nao refletiu essa boa coeréncia, variando de fraco a sofrivel.
Na literatura a variacao da coeréncia intraobservador para esse subdominio pelo indice Kappa

foi de 0,3 20,8 #3340 ¢ de 0,3 a 0,7 interobservador 3153747,

Apenas dois dos 50 pacientes da amostra apresentaram granuloma proximo ao
processo vocal, e nas avaliagdes realizadas os examinadores notaram o granuloma, bem como
em todos os outros 48 pacientes os examinadores concordaram nao haver granuloma (Kappa
perfeito). Messalam et al, 2007 encontrou Kappa de 0,7 a 0,9 para esse subdominio
intraobservador e Kelchner et al, 2007 “boa” coeréncia interobservador para 3 de 4
avaliadores. Os 108 individuos incluidos no estudo de Eren et al, 2014®% n3o apresentavam

granuloma. Ao contrario de nossos pacientes cujos sintomas de refluxo eram a queixa
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principal, e ainda apresentavam exame complementar comprovando refluxo, a amostra de
Eren et al, 2014C4%  apresentava queixa alérgica como o motivo principal da procura por
tratamento, e nenhum exame complementar comprovando refluxo (além do RFS). Essa
diferenca de amostra pode ser o fator diferencial para prevaléncia de granuloma. Apesar do
numero pequeno de positividade para essa caracteristica ligada ao refluxo, sua presenca é
considerada uma das mais especificas desde o inicio do estudo do refluxo laringofaringeo
(1758) por isso a decisdo de manter a avaliagio sobre granuloma na “Escala de Achados

Endolaringeos de Refluxo”.

Para “muco endolaringeo espesso” o valor de Kappa intraobservador foi de 0,6 e 0,84
e interobservador de 0,44, ambos semelhantes aos encontrados na literatura®"=3%, Por se tratar
de uma analise objetiva: presente ou ausente, houve facilidade no treinamento e na avaliacéo,

e resultou em valores satisfatérios para confiabilidade.

O resultado da coeréncia intraobservador e interobservador do escore final de cada
exame s é relevante apos a avaliacdo de item a item, ja que notas em diferentes subdominios
guando somadas podem apresentar um mesmo resultado e parecer uma adequada coeréncia.
Alguns trabalhos apresentam apenas a coeréncia do resultado final, o que consideramos sem
grande valor, como Lundy et al, 1999 que apresenta uma coeréncia de 79,5% interobservador
para o escore final de uma analise propria de achados de refluxo, para evidenciar a alta
prevaléncia desses sinais em individuos normais. Também ndo consideramos satisfatorio
utilizar estudantes de canto com alta demanda vocal como amostra para individuos normais
como foi feito nesse estudo. Para coeréncia intraobservador do escore total, apresentamos
grafico com pareamento do teste e reteste com distribuicdo das respostas, muito semelhantes
para ambos examinadores, e na andlise interobservador apresentamos dois graficos de

dispersdo. O primeiro, a coeréncia para a primeira analise de cada examinador (teste) em que
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a distribuicdo foi proxima a reta que seria a coeréncia ideal. O segundo gréafico apresenta o
resultado do escore total para a segunda avaliacdo de cada examinador (reteste) com melhora
significativa da coeréncia interexaminador nesse segundo momento, provavelmente pelo
treinamento inerente durante a realizacdo das avaliagbes, mesmo tendo sido realizadas

individualmente.

A anélise do examinador B apresentou sensibilidade de 88% para presenca de refluxo
laringofaringeo para o presente instrumento diagnostico, e considerando intervalo de
confianga de 95%, a variacdo seria de 78,7% a 97,3%. J& o examinador A obteve uma
sensibilidade de 80%, considerando um intervalo de confianga de 95%, uma variacdo de
68,5% a 91,5%, ambos satisfatorias e sobrepostas. Park et al (2006) estudaram pacientes com
globus faringeo e obtiveram a sensibilidade do RFS de 87,8% para positividade em exame de

pH-metria®®.

No estudo original “The validity and Reliability of the Reflux Finding Score (RFS)”
publicado em 2001¢® foram incluidos 40 pacientes com refluxo laringofaringeo comprovado
por pH-metria de 24 horas com duplo sensor, de forma consecutiva, a média de idade foi de
50 anos ( desvio padrdo + 12) , semelhante aos 50 pacientes de nosso estudo, cuja média foi
de 52 anos (desvio padrdo + 11,4). Também obtivemos uma maior porcentagem de pacientes
do sexo feminino ( 84%), e no estudo original foram 73%. Em estudo populacional no
Brasil® também resultou em uma maior porcentagem em pacientes do sexo feminino tanto de
pirose uma vez por semana (55,9% eram mulheres) quanto de pacientes com diagndéstico de
refluxo gastroesofagico (65,6% de mulheres), porém em nosso estudo a porcentagem foi
maior, provavelmente por ser uma demanda espontanea a ambulatério e ndo um estudo
populacional, além do que ao excluirmos tabagistas e etilistas estamos excluindo uma maior

guantidade de homens.
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A maior diferenca encontrada na presente pesquisa quando comparada a original foi a
confiabilidade, que tanto intraobservador quanto interobservador foram acima de 0,90 pelo
coeficiente de correlagio de Pearson no estudo original ©8 enquanto obtivemos resultados
com menor coeréncia. Possivelmente, a principal razdo dessa diferenca refere-se ao método
de analise. No estudo original foram utilizadas fotos do segmento laringeo captado pela
laringoscopia, 0 que permitiria aos examinadores avaliarem, a mesma janela do exame. Ja no
atual estudo, a avaliacdo foi feita dos videos com exames laringeos dinamicos, o que oferece

maior quantidade de informagdes visuais e dificuldade técnica.

Optamos pelo método utilizado neste estudo para testar a confiabilidade da “Escala de
Achados Endolaringeos de Refluxo” por considerarmos que a imagem dinamica da laringe
estd mais proxima da realidade anatdémica e funcional deste 6rgdo, pois fotos podem expressar
momento de nauseas ou pré-degluticdo onde ha tensdo da musculatura faringea aumentando a
impressdo de edema das estruturas laringeas, principalmente da laringe posterior. A amostra
de pacientes apresentando sintomas e exame comprovando doenca do refluxo gastroesofagico
ou refluxo laringofaringeo aumenta o valor preditivo do método e possibilitou o calculo da

sensibilidade.

O uso de graficos com cores e porcentagens considerando a coeréncia parcial para
avaliacdo da coeréncia intraobservador e interobservador mostrou-se importante pela clareza
demonstrada de que apesar da subjetividade da avaliagcdo, ha poucos erros grosseiros de
classificacdo, e muitas das divergéncias que ocorreram foram minimas, classificadas em nosso
estudo como coeréncia parcial. A avaliacdo dessa forma mostrou-se mais adequada do que o
calculo isolado do indice Kappa, porém optamos por também fornecer a informacéo do valor

Kappa para compararmos com outros estudos.
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Ressaltamos a necessidade futura de aprofundar a pesquisa da aplicabilidade clinica da
“Escala de achados endolaringeos de refluxo”. Por exemplo, realizar o calculo da
especificidade utilizando uma populacdo controle (sem DRGE ou RLF) no Brasil, além de
estudos que determinem sua eficacia em pacientes tabagistas, etilistas, portadores de

inflamacdo de vias aéreas e outras morbidades que foram excluidos da nossa pesquisa.

Concluimos que a traducdo do “Reflux Finding Score” foi realizada de maneira
adequada para o portugués brasileiro, apresentando boa sensibilidade. A metodologia
inovadora para a avaliacdo da confiabilidade levando-se em consideracdo a coeréncia parcial
tanto intra quanto interobservadores foi mais adequada do que o calculo estatistico isolado do
indice Kappa, e sugerimos uma maior utilizacdo em outros trabalhos sobre confiabilidade de

videolaringoscopia para possibilitar comparagoes.
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6- CONCLUSAO

1. A traducdo do “Reflux Finding Score” para o portugués brasileiro apresentou
semelhanca conceitual, semantica e de conteldo com o original, além de adequada
adaptacéo cultural.

2. “Escala de Achados Endolaringeos de Refluxo” mostrou-se com adequada

confiabilidade e sensibilidade
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RESUMO

TRADUCAO PARA O PORTUGUES BRASILEIRO E VALIDACAO DO “REFLUX

FINDING SCORE”

As manifestacdes supraesofagicas da Doenga do Refluxo Gastroesofagico, conhecidas como
Refluxo Laringofaringeo (RLF) apresentam alta prevaléncia. Ha dificuldade no diagndstico,
que é pautado em grande parte por sintomas sugestivos e sinais inflamatorios
laringofaringeos. Belafsky et al propuseram um escore que pontua sinais inflamatérios
laringeos através de achados videolaringoscopicos, o “Reflux Finding Score” (RFS), de forma
a diminuir a subjetividade do diagndstico. Tal escore apresentou alta sensibilidade e
reprodutibilidade na lingua inglesa. Objetivo: traduzir para o portugués brasileiro e testar a
confiabilidade e sensibilidade do RFS. Método: seguindo diretrizes internacionais, foram
realizadas as etapas de traducdo e retrotraducdo de forma independente por 2
otorrinolaringologistas experientes e por tradutores nativos norte americanos. O teste da
versdo final para avaliagdo da confiabilidade foi realizado aplicando-se o instrumento
traduzido ao exame videolaringoscopico de 50 adultos com diagndstico comprovado de
refluxo (esofagite erosiva em endoscopia digestiva alta e/ou refluxo patolégico em pHmetria
de 24 horas com duplo sensor). Cada examinador pontuou 0s exames duas vezes com
intervalo minimo de 24 horas entre cada avaliacdo, sendo entdo avaliadas a coeréncia intra e
interexaminadores. Resultados: a traducdo foi realizada de forma satisfatdria. Houve
facilidade de treinamento e aplicacdo do instrumento traduzido, além de boa reprodutibilidade
e confiabilidade intra e interobservador no teste e reteste. A sensibilidade para um examinador
foi de 80% e para outro de 94%. Concluséo: Escala de Achados Endolaringeos de Refluxo
tem semelhanca conceitual, semantica e de conteddo com RFS, além de boa confiabilidade

sensibilidade.
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ABSTRACT

TRANSLATION AND VALIDATION OF THE REFLUX FINDING SCORE INTO

BRAZILIAN PORTUGUESE

The supraesophageal manifestations of Gastroesophageal Reflux Disease commonly known
as Laryngopharyngeal Reflux(LPR) are highly prevalent. The diagnosis of LPR is challenging
and mostly based on suggestive symptoms and signs of inflammation at the larynx and
pharynx. In order to decrease subjectivity of clinical assessment, a score based on
endolaryngeal videolaryngoscopic findings, the Reflux Finding Score (RFS), was proposed
by Belafasky et al. This score has proven to be highly sensitive and reproducible in the
English language. Objective: translate the RFS into Brazilian Portuguese and test its
reliability and sensibility. Methods: Following international guidelines, translation and back
translation of the RFS was made by 2 independent professional translators native in English
and 2 experienced otolaryngologists. The translated version of the RFS was then applied to
the videolaryngoscopic images of 50 patients by 2 experienced otolaryngologists twice with a
24 hour minimum interval between scoring sessions, in order to test intra and interobserver
reliability. Results: The translation was carried out satisfactorily. The learning curve of the
instrument was rapidly achieved. Intra and interobserver test/re-test reliability and
reproducibility were high. Sensibility was 80% for one of the examiners and 94% for the
other. Conclusion: The Portuguese version of the RFS presents semantic similarity to the

English version, as well as good reliability and sensibility.
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APENDICE 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro(a) Senhor(a):

A pesquisa cientifica “Traducdo, adaptagdo cultural e validacdo do Reflux Finding
Score e Reflux Symptom Index para o portugués brasileiro” tem por objetivo um melhor
entendimento do Refluxo Laringo Faringeo, que é uma doenca muito comum, causada pelo
refluxo do conteddo do estdbmago até a garganta causando inflamagdo nessa regido, com
possiveis sintomas de ardor/dor na garganta, pigarro, sensacdo de bola na garganta e tosse
entre outros.

O diagnostico dessa forma atipica de doenca do refluxo pode ser mais dificil por muitas
vezes 0 paciente ndo sentir nenhum desconforto no estdmago e eséfago. Por isso, torna-se
importante desenvolver e validar outras formas de diagnosticar o refluxo atipico.

indice de Sintomas de Refluxo (ISR), traduzido de ‘Reflux Symptom Index’ é um
questionario em que o paciente preencherd, e levard apenas alguns minutos. A Escala de
Achados Videolaringoscopicos de Refluxo (EVAR), traduzido de ‘Reflux Finding Score’ ¢
uma nota que o médico preenchera, a partir do exame de videolaringoscopia. A
videolaringoscopia pode ser realizada com uma fibra rigida introduzida pela boca até proximo
ao “final da lingua”, porém alguns pacientes por apresentarem nauseas nao conseguem
realiza-lo, e nesses casos utilizamos uma fibra flexivel pelo nariz que também mostra até a
garganta, podendo causar minimo incémodo na realizacéo.

Para a complementacdo do diagnostico da doenca do refluxo gastroesofagico sdo
utilizados alguns exames de rotina, ja consagrados na literatura mundial.

A Endoscopia Digestiva Alta € um exame em que é introduzido um aparelho pela boca
até o estbmago avaliando todas as estruturas por uma camera, além de retirada de material
para bidpsia (analise microscopica para avaliar se ha inflamacao no tecido, bactéria ou outro
tipo de alteracdo celular). Para maior comodidade, € realizada com o paciente dormindo
(sedacdo).

A Manometria esofagica € um exame padrdo para o diagnostico da capacidade do
esdfago em conduzir a comida até o estdbmago e evitar que ela volte para a garganta; ha a
introducdo de uma sonda fina pelo nariz para o eséfago, sendo posicionada até a perto do
estdmago verificando o movimento que o esofago realiza durante a alimentacéo e o local onde
ele comega e termina, bem como a tensdo das valvulas de protecdo na entrada e saida do
esdfago. A pH-metria esofagica de 24 horas com dois cateteres é outro exame padrdo para o
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diagnéstico da Doenca do Refluxo Gastroesofagico e do Refluxo Laringofaringeo. Este
exame é geralmente feito ap6s a manometria. Nele é colocada outra sonda até perto do
estdmago que mede a acidez durante 24 horas, ou seja, essa sonda permanece no paciente
durante um dia e uma noite. Esse exame também pode causar algum desconforto, porém néo
causa dor.

Informo que o Sr(a) tem a garantia de acesso, em qualquer etapa do estudo, sobre
qualquer esclarecimento de eventuais duvidas. Se tiver alguma consideracdo ou divida sobre
a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Santa
Casa de Misericordia de S&o Paulo — SP.

Também é garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo.

Garanto que as informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes,
ndo sendo divulgado a identificagdo de nenhum dos participantes.

O Sr(a). tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas e caso seja solicitado, darei todas as informac@es que solicitar.

N&o existira despesas ou compensacdes pessoais para o participante em qualquer fase
do estudo, incluindo exames e consultas. Também ndo ha compensacdo financeira
relacionada a sua participacao.

Eu me comprometo a utilizar os dados coletados somente para pesquisa e 0s resultados
serdo veiculados através de artigos cientificos em revistas especializadas e/ou em encontros
cientificos e congressos, sem nunca tornar possivel sua identificacéo.

Anexo estd 0 consentimento livre e esclarecido para ser assinado caso ao tenha ficado
qualquer davida.

A pesquisadora responsavel estara disponivel para maiores esclarecimentos, Dra
Claudia Eckley, CRM/SP 70388 médica assistente da Santa Casa de Misericordia de S&o
Paulo, departamento de Otorrinolaringologia, telefone 11-21767235, além de outras médicas
responsaveis pelo acompanhamento da pesquisa, Dra Andressa G. Prado Almeida, CRM/SP
120491, telefone 11-96259154 e Dra Taciane Brinca S. Saliture, CRM/SP 113064, telefone
11- 86099688/ 11-21767235.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Acredito ter sido suficiente informado a respeito das informacdes que li ou que foram lidas
para mim, descrevendo o trabalho “Traducdo, Adaptacdo Cultural e Validacdo do Reflux
Finding Score e Reflux Symptom Index”.

Eu discuti com 0 MEdico(a) Dr.(@).......cccveveiieiieiieeie e sobre a minha
decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propdésitos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que minha participacdo é isenta de despesas e que tenho garantia do
acesso aos resultados e de esclarecer minhas davidas a qualquer tempo. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidade ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido.

Data [/ |
Assinatura do entrevistado
Nome:
Endereco:
RG:
Tel: ()
Data )

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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APENDICE 3

Nos ultimos 30 dias, quanto esses problemas o incomodaram?

Dé uma nota de 0 a 5, sendo que 0 = ndo incomodou nada e 5 = incomodou muito

0= sem incomodo

5 = muito incbmodo

1. Problemas com a voz 0|1 |2 |3 ]|4]5
2. Pigarro 0|1 (2|3 |45
3. Excesso de secregdo na garganta 0|12 |3 |4]5
4. Dificuldade para engolir comida ou liquidos 0|1 |2 |3 |4]5
5. Tosse depois de comer ou deitar 0|1 |2 (3|45
6. Crises de sufocagdo 0|1 |2 |3 |4]5
7. Tosse irritante 0|1 |2 |3 |45
8. Sensagdo de bola na garganta 0|1 |2 |3 |4]5
9. Queimacgao, dor no peito, indigestao 0 |1 ]2 [3|4]5
TOTAL

ou sensacgao do acido do estdmago subindo para garganta
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APENDICE 4

Tabela Excel com os dados dos pacientes da pesquisa
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Legenda

Sexo 1- feminino, 2- masculino

EDA- nl- normal,

gastrite — apenas gastrite, sem esofagite,

Iva com ou sem gastrite,

ao erosi

~

— esofagite n
LA A- esofagite erosiva Los Angeles A,

ndo erosiva

~

LA B- esofagite erosiva Los Angeles B,
Barret- presenca de esofago de Barret.

lizada,

ia- nr- ndo rea
proximal- presenca de refluxo no sensor proximal,

distal- presenca de refluxo no sensor distal.

pH-metr



