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JUSTIFICACION

JUSTIFICACION

En los Ultimos afios, se ha introducido en el ambito médico el concepto de “cuidado de
salud basado en valores”, que se fundamenta en que las decisiones sobre la mejor manera de
tratar a un paciente deberian basarse también en factores que agreguen valor para el
paciente. Este concepto ha estimulado un mayor énfasis, uso y elaboracién de PROMs (Patient
Rated Outcome Measures), las mejores herramientas disponibles actualmente para medir los
resultados desde el punto de vista del paciente. La utilizacién de las PROMs, asegura que la
atencién médica también tenga en cuenta al paciente y sus sintomas, y no sdlo la

enfermedad?.

Hoy en dia el uso de estos cuestionarios en la practica clinica diaria es de capital
importancia. La utilizacién y evaluacién de las PROMs juega un valiosisimo papel en la
comprension e identificacion de la enfermedad, nos ayuda a priorizar los problemas
principales del paciente, asi como individualizar y definir los objetivos del tratamiento, para
poder hacer mds realistas las expectativas del paciente con respecto a los resultados del

tratamiento.

La cirugia adeno-amigdalar representa una de las intervenciones que se realiza con
mayor frecuencia en nuestra especialidad, alcanzando en los Estados Unidos mas de 530.000
procedimientos anuales en menores de 15 afios*3. En Espafia, en 2005, dentro del marco del
Sistema Nacional de Salud, se realizaron un total de 20.200 amigdalectomias y/o
adenoidectomias en menores de 18 afos. Sus indicaciones, a dia de hoy, siguen con
controversias?; existiendo una amplia variacion entre los diferentes paises e incluso dentro de
un mismo pais. Estas tasas quirurgicas varian de 19 por 10000 nifios en Canadd a los 118 por
10000 en Irlanda del Norte®. A todo ello, se debe afiadir las diferencias en percepcion de
mejoria y repercusidon en la vida diaria de los pacientes intervenidos y/o tutores legales. La
adopcion de unas guias clinicas, con indicaciones claras para la cirugia, ayudarian a superar

esas diferencias.

Previo a la creacidn, validacién y uso de las PROMs, la mayoria de estudios sobre
amigdalectomia para amigdalitis recurrentes, evaluaban sdlo la frecuencia de las infecciones
como medida de resultado; o en los casos de clinica obstructiva de hipertrofia adeno-
amigdalar, evaluaban la mejoria sélo con estudios respiratorios del suefio. Consideramos
fundamental poder ponderar las repercusiones que supone la patologia adeno-amigdalar en el

paciente pediatrico, y en qué medida le afecta en su calidad de vida.
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JUSTIFICACION

Los instrumentos para la evaluacién del estado de salud especificos de enfermedad
son Utiles porque son mas sensibles a los cambios sutiles en el estado de salud que los
instrumentos globales, cambios que, aunque ligeros, son importantes para los pacientes,

cuidadores y sanitarios.

A dia de hoy, existen numerosos cuestionarios de salud especificos de patologia que
miden distintas variables relacionadas con la patologia adeno-amigdalar, pero ninguno de ellos
validado al espafiol, y eso que, segin datos del Instituto Cervantes, la lengua espafiola es la
segunda lengua materna del mundo por nimero de hablantes, con mas de 572 millones de

usuarios potenciales de espafiol en el mundo®.

La utilizacion de instrumentos no validados, que no tengan en cuenta las diferencias
culturales y de idioma, puede empeorar la fiabilidad de estos tests. Por ello, creemos que es
necesario validar correctamente un cuestionario ya utilizado en otras lenguas, lo que permite
no sélo mantener una fiabilidad y validez similares a las del instrumento original, sino ademas

tener elementos de referencia para poder comparar resultados’.

Por este motivo, tras realizar una revision exhaustiva de la literatura, hemos elegido
dos cuestionarios especificos de patologia ya utilizados en otras lenguas y con gran
repercusién internacional, el “Tonsil and Adenoid Health Status Instrument” (TAHSI)®) y el

“Paediatric Throat Disorders Outcome Tool” (T-14)°.

Estos dos cuestionarios especificos de enfermedad se disefiaron para su uso en
pacientes pedidtricos con trastornos adeno-amigdalares, ya fuera patologia obstructiva y/o
amigdalitis crénica. Sus dominios de interés se centraron en la alteracion del suefio, los
sintomas fisicos, los sintomas emocionales y las preocupaciones del cuidador. Ademas, son

utilizados en sistemas sanitarios con caracteristicas muy diferentes, uno privado y otro publico.

El “Tonsil and Adenoid Health Status Instrument” (TAHSI) es un instrumento
estadounidense, de medida de calidad de vida especifico por patologia, ampliamente utilizado,
gue valora a través de 15 items la calidad de vida de los pacientes pediatricos con patologia
adeno-amigdalar. Esta dividido en seis subescalas: via aérea y respiracién, infeccién, uso del
sistema de salud, alimentacion y deglucidn, coste médico, y comportamiento®. En este trabajo,

hemos realizado su validacién y adaptacién para uso en lengua espafiola.

El “Paediatric Throat Disorders Outcome Tool” (T-14) es otro instrumento de medida
de calidad de vida especifico, desarrollado a partir del TAHSI para el NHS (National Health

Service), el sistema publico de salud britdnico (sistema de salud con caracteristicas similares al

11



JUSTIFICACION

sistema de salud espafiol). Evalia la calidad de vida relacionada con trastornos ocasionados
por las amigdalas y/o las adenoides y su tratamiento en nifios con patologia adeno-amigdalar.
Ampliamente empleado, se compone de 14 preguntas relacionadas con el espectro de los
sintomas de la amigdalitis y sus secuelas, incluyendo la odinofagia o el absentismo escolar; y
los sintomas relacionados con la hipertrofia amigdalina y los problemas obstructivos
resultantes®. En este trabajo, hemos realizado su adaptacién y validacién para uso en lengua

espafiola.
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INTRODUCCION

2.1. Calidad de vida

La calidad de vida (en inglés “Quality of Life” —QoL-) se define como la percepcién de
un individuo de su situacidn en la vida en el contexto de la cultura y los sistemas de valores en
los que vive, en relacidén a sus objetivos, expectativas, estdndares y preocupaciones. Es una
experiencia personal y Unica que refleja no sélo el estado de salud, sino otros factores en la
vida de un paciente que sélo pueden ser descritos por cada paciente individual®. Abarca un
amplio espectro de dominios que incluyen tanto el estado de salud, como los recursos
econdmicos, las relaciones y las actividades de ocio®®. La calidad de vida podria definirse como

la diferencia entre las expectativas y la experiencia®®.

El concepto de calidad de vida ha variado a lo largo de la historia, pero ha sido
fundamentalmente a lo largo del siglo XX cuando ha cobrado importancia y ha pasado a formar

parte del vocabulario habitual.

Para intentar realizar una definicion mas precisa de calidad de vida, resulta util

puntualizar algunas ideas claves!?:

La calidad de vida es un concepto inclusivo y multidimensional. (Ej. Birdwood
afirma que es la suma de todas las satisfacciones que hacen la vida digna de
ser vivida) 1>141°

e Incluye apreciaciones tanto objetivas como subjetivas, aunque es un concepto
de naturaleza mayormente subjetiva®®.

e Aunque la mayor parte de los autores emplean términos similares para
describir los componentes mas subjetivos de la calidad de vida misma
(bienestar, satisfaccidn, felicidad...), son conceptos que tienen una definicion
poco clara y por tanto son conceptos dificiles de medir?3,

e Existen algunos factores objetivables que, sin determinar directamente la

calidad de vida, se asocian a ella en mayor o menor medida: factores fisicos

(enfermedad, sintomatologia), factores psicoldgicos (afectividad, ansiedad vy

estado de animo, madurez cognitiva); factores sociales (nivel socioeconémico,

relaciones sociales, familia) ”. Estos factores ya fueron incluidos en una de las
primeras definiciones de calidad de vida que dio la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS) tras la Segunda Guerra Mundial, que sefalaba de manera

genérica que “estd asociada a la percepcion subjetiva que el individuo tiene

14
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sobre un estado completo de bienestar fisico, psicoldgico y social, y no
simplemente la ausencia de enfermedad, conformdndola como un concepto
multidimensional” '8,

Debe reflejar las normas culturales de un bienestar objetivo®®.

Cualquier definicion de calidad de vida debe ser aplicable por igual a todas las

personas, cualesquiera que sean sus circunstancias vitales?°.
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2.1.1. Calidad de vida relacionada con la salud

Una parte de la calidad de vida en general es la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS o en inglés, Health-Related Quality of Life -HRQoL-), y se utiliza para denotar esa
parte de la calidad de vida de un individuo que esta influenciada por la salud percibida por este
mismo. Este concepto esta influenciado por la salud de los pacientes y puede ser modificado
mediante tratamientos. Aporta datos de cémo se siente el paciente, independientemente de
los datos clinicos. Son unas herramientas dindmicas, que varian intra e inter-individuo, dado
gue analizan la interaccion del individuo con su entorno (incluyendo aspectos fisicos, mentales

y sociales)??2,

El interés por la calidad de vida relacionada con la salud no es reciente. Ya en 1988,
Slevin et all?3, publicaron un articulo donde concluian que, si se requeria un método confiable y
consistente de medir la calidad de vida en pacientes con cancer, éste debia proceder de los
propios pacientes y no de sus médicos y enfermeras, ya que estos no podian medir
adecuadamente la calidad de vida de los pacientes. Eso se justificaba porque la calidad de vida
es un concepto que incluye muchos elementos subjetivos y, por lo tanto, no es sorprendente
gue un médico no tenga conocimiento de los sentimientos del paciente para evaluar su calidad
de vida con precisién. Afirmaron que, si la medida de la calidad de vida de un paciente se

requiere, debe ser hecha por los propios pacientes?.

La CVRS se ha utilizado para evaluar el impacto que tienen distintas intervenciones y
tratamientos en la vida de las personas, lo que permite establecer comparaciones entre
distintas opciones terapéuticas. Pero a diferencia de la morbilidad o la mortalidad, la CVRS es
un pardmetro multidimensional que carece de un criterio Unico y que viene definida por el
propio paciente. De esta forma, realizando estudios de la calidad de vida relacionada con la
salud en nuestra practica habitual, podemos no sélo mejorar nuestra morbimortalidad sino
ademas mejorar el bienestar y la salud, es decir, “afiadir vida a los afios y no solo afios a la

vida” %*

Es por eso que existe una creciente demanda de herramientas para medir como la
enfermedad y la intervencion médica impactan en la calidad de vida del paciente. Como
consecuencia se ha iniciado el desarrollo de instrumentos que ayudan a medir la calidad de
vida percibida y directamente expresada por los propios pacientes (Patient Rated Outcome
Measures — PROMs), dentro de los cuales, los mas utilizados en medicina son los Cuestionarios

de Calidad de Vida **%%.
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2.2 Cuestionarios calidad de vida (PROM - Patient-Reported
Outcome Measures)

Los cuestionarios de calidad de vida son unas herramientas para evaluar la calidad de

vida, y asi estimar los resultados de una actuacién desde el punto de vista del paciente.

Conocidas en inglés como Patient-Reported Outcome Measures (PROM), se definen
como instrumentos de medicidon que evaltan la calidad de vida desde la perspectiva del
paciente involucrado, sin interpretacién por parte de otros. Buscan conocer las opiniones de
los mismos pacientes sobre sus sintomas, su estado funcional y su calidad de vida relacionada
con la salud. Estan influenciadas por la edad, cultura, expectativas y capacidades fisicas y
mentales del paciente. Es decir, aportan datos de cémo se siente el paciente,
independientemente de los datos clinicos; y excluye aspectos que no pueden ser percibidos
por el individuo, como sus caracteristicas bioquimicas o genéticas?®, asi como datos ajenos al

propio individuo y su salud como la situacién econémica o el medio ambiente.

La creaciéon de una PROM requiere del cumplimiento de un conjunto de normas
metodoldgicas. La participacién de los pacientes, mediante entrevistas o grupos reducidos
para generar las preguntas, es importante para asegurar que el instrumento refleje el punto de
vista del paciente y tenga contenido valido?. Una vez creado, el instrumento debe ser probado
rigurosamente para asegurar que es valido, confiable, receptivo, reproducible y aceptable para
la poblacion deseada. Estas propiedades no son propiedades fijas de un instrumento, pero
pueden estar relacionadas con la poblacién, la condicién o el tratamiento estudiado. El
momento de las conclusiones de los cuestionarios respecto a la fecha de intervencion también
puede afectar las propiedades de medicién del instrumento. Después de que el contenido de
un instrumento de PROM ha sido establecido por sus creadores, ninguna de las palabras en la
PROM puede ser cambiada, incluyendo palabra u orden de las mismas. Ademds de las
cuestiones de derechos de autor, pequefios cambios en la redaccién pueden cambiar el

significado percibido de los articulos, y esto puede afectar las propiedades de medicion3%3132,

Por lo tanto, las PROMs son instrumentos estandarizados disefnados para medir
fendmenos o actuaciones especificas sobre el estado de salud de pacientes en poblaciones

definidas®.

Como mencionado anteriormente, son unos instrumentos dinamicos, que varian intra
e inter-individuo, por lo que un resultado obtenido puntualmente puede causar confusion ya

gue implica una medida que ocurre sélo después de una intervencion. Por definicion, los
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verdaderos resultados implican la mediciéon del cambio y tipicamente requieren medidas
repetidas antes -y/o después- de intervenciones o durante el curso de la enfermedad. Por lo
tanto, las mediciones transversales reportadas por el paciente sdlo después del tratamiento no

generan resultados verdaderos.

Difieren entre ellos en cuanto a poblacién a la que se dirigen (individuo vs grupo), al
modo de administracion (auto-administrados vs entrevista), al objetivo de medida (salud
general vs problemas especificos) y en la calidad de las medidas; pero comparten dos aspectos
fundamentales: estan dirigidos y completados por los pacientes afectados (o en menores, sus

tutores legales) y valoran aspectos tanto fisicos como psiquicos.

Se miden tipicamente mediante cuestionarios de validacion o instrumentos, breves y
completados por el propio paciente (o tutor legal), y se pueden usar para evaluar el valor de un

procedimiento quirdrgicoy / o médico o durante el curso de la enfermedad?3.

Existen dos 2 tipos principales de PROMs que se distinguen por diferentes niveles de

enfoque:

. Los instrumentos genéricos (o de salud general), disefiados para proporcionar una medida
de salud general para cualquier estado de salud, independientemente de la presencia o
ausencia de enfermedad, discapacidad o sintomas especificos. (pe. 36 health survey

questionnaire (SF-36))343¢

e Las PROMs especificas, enfocadas en el impacto especifico de un determinado problema
de salud (enfermedad o tratamiento). Miden aspectos concretos de una determinada
enfermedad o tratamiento de una poblacidon especifica. Los pacientes se identifican con las

preguntas®’.

Para que una PROM pueda considerase como un instrumento Util para medir la calidad
de vida en las circunstancias que se desean, tiene que demostrar que cumple los siguientes

criterios'*3®;

0 El desarrollo del instrumento se debe aplicar sobre la poblacion diana, y debe ser

adecuado en cuanto a forma y concepto de construccién, de modo que tiene que
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incluir todos los aspectos sobre la calidad de vida que son importantes para las

personas que evalla.

El cuestionario debe ser breve, sencillo y adecuado a la actividad habitual de los
profesionales que realicen dicha evaluacion, para no causar demoras, y a los

pacientes que lo contesten.

Las puntuaciones del instrumento y la ponderacién que tiene cada respuesta en la
puntuacién global o en las distintas subescalas, deben estar claramente definidas

desde el inicio.

Debe cumplir con las propiedades psicométricas, que se explicaran a continuacién.
Es decir, los items deben medir aquello para lo que estan destinados de manera

precisa, y las puntuaciones deben variar para personas con distinta afectacion.

Se deberian utilizar instrumentos de uso extendido, y accesibles para un gran

numero de profesionales.

Su uso debe ser coste-efectivo.
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2.3. Propiedades psicométricas de una PROM

Para que una PROM pueda ser utilizada, tiene que reunir una serie de propiedades
psicométricas: validez, fiabilidad, sensibilidad, aceptabilidad y viabilidad que se detallan a

continuacion.

Evaluar las propiedades psicométricas de un instrumento es un criterio esencial para
determinar la calidad de su medicion32. Las dos propiedades métricas esenciales para valorar la
precisién de un instrumento son la fiabilidad y la validez3®. La fiabilidad se refiere al hecho de
medir una variable de manera constante y la validez a que el instrumento mide lo que quiere
medir. No todo instrumento que sea fiable es vélido. Un instrumento puede ser fiable porque

mide un item de manera constante, pero invalido si no mide el fendmeno que quiere medir®.

En la tabla 1 se presentan las diferentes propiedades psicométricas que se pueden

medir de un instrumento.

La validacidon de un instrumento es un proceso continuo y dinamico, que cuantas mas
propiedades psicométricas se hayan medido en distintas culturas, con distintas poblaciones y

sujetos, mas consistencia va adquiriendo®.

Actualmente no existe una guia estandar para validar medidas de salud, sin embargo,
se utilizan criterios disefiados en ciencias de psicologia y educacién®’. La manera de validar un
instrumento varia seguln el tipo y objetivo del instrumento***?, Los instrumentos cuyo objetivo
sea recoger informacién fdactica, relacionada con las acciones que llevan a cabo los sujetos,
requeriran que se verifique la validez del contenido por expertos. En cambio, los instrumentos
de medida cuantitativos, que valoran la importancia de una variable, requeriran verificar la

validez de contenido analizando el concepto expresado en la variable considerada®.
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Tabla 1. Propiedades Psicométricas de las PROMs

Definicion

Consistencia interna de un dominio

Poder discriminante

Fiabilidad escalas

Fiabilidad intra-
observador o test-
retest

Repetibilidad del
instrumento

Concordancia en
Fiabilidad inter-

observador

instrumento y ocasion

Grado en que los items
parecen medir lo que se
proponen. (“sentido
comun”)

De apariencia (l6gica)

Los items del instrumento
representan
adecuadamente el
concepto que se quiere
medir

Validez

De contenido

Grado de correlacion entre
el instrumento y otra
magnitud que mida el

mismo criterio (estandar o
patron de referencia)

De criterio
(concurrente)

(=)

Correlacion entre los items

multidimensionales)

evaluadores diferentes con
los mismos sujetos, igual

INTRODUCCION

Resultado
satisfactorio

Estadistico

Variacion u homogeneidad en las mediciones (0-1)

Coeficiente alfa
de Cronbach

Correlacion entre los items
de una escala y las
dimensiones a las cuales
no pertenecen (soélo en

Menor a la

Correlacion de correlacion de

Pearson o los items con su
Spearman dimension
(<0,3)
Coef de
Goodman- 20,7
Kruskal
Correlacion de
Pearson, 20,80
Spearman o
intraclase
Ninguno.
Aplicabilidad y No aplica

aceptabilidad

Coeficientes A o
cargas
factoriales = 0,3

Analisis factorial
exploratorio

Coeficientes de correlacion de
Pearson o de Spearman
20,80
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Concomitante: grado de
correlacion entre dos
medidas del mismo
concepto al mismo
tiempo en los mismos
sujetos
Predictiva: grado de
correlacion entre la medida
de un concepto y una
medida
posterior del mismo
concepto. Mide como un
instrumento predice una
evaluacion

Grado en que el
instrumento refleja
adecuadamente la teoria
subyacente del fenbmeno o
constructo que se quiere
medir
De constructo
(constructiva o de

construccioén)
Convergente / divergente:

Mide si el instrumento
correlaciona con variables
esperables y no
correlaciona con las que no
se esperan

Capacidad de un
instrumento para detectar
diferencias entre 2 grupos

clinicos

Discriminante o de
discriminacién

Capacidad de un instrumento para detectar cambios a
través del tiempo, para reflejar un cambio cuando ha
habido un cambio

Sensibilidad

Utilidad y
Factibilidad

La escala es de facil aplicacién, poco complejay de
bajo coste

Aceptabilidad
y Viabilidad

El instrumento ha de ser breve y rapido, a la vez que Uutil.
Que no sea una carga.

Analisis factorial
confirmatorio. O
pruebas de
hipétesis para
comparar grupos
tedricamente
diferentes

Correlacion de
Pearson o de
Spearman

Test U de Mann-
Whitney

Pruebas de
hipotesis

Ninguno

Ninguno

Coeficientes A
20,3,
estadisticos de
bondad de
ajuste =0,05. En
pruebas de
hipotesis
Vp<0,05

Entre 0,4y 0,70

P<0,05

Vp <0,05

No aplica

No aplica

Valores de coeficientes de correlacion de Pearson o de Spearman entre 0,4 a 0,7 son

aceptables, pero cuanto mas cerca esta el coeficiente de la unidad (valor 1), mayor correlacion

existe entre las variables de estudio.
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a. Validez

La validez de un instrumento es su capacidad para medir el resultado deseado. Un
instrumento vdlido capta adecuadamente aspectos particulares de la salud de una persona

1**. Una medida puede ser valida para un

como la movilidad, el dolor o el funcionamiento socia
propdsito, pero no para otro. La validez es una pieza clave tanto en el disefio de un

cuestionario como en la comprobacidn de la utilidad de la medida realizada®®.

La validez puede estimarse de diferentes maneras como son la validez de contenido,
validez de criterios y validez de constructo*®. Cada una de ellas proporciona evidencias a la

validacién global del instrumento.

La validez del contenido es la medida en qué un instrumento mide el concepto

analizado, y es especifica de la poblacién y el tratamiento de interés. La validez del contenido
debe establecerse antes de evaluar otras propiedades de medicién, ya que otros tipos de

validez o fiabilidad no pueden superar los problemas de validez del contenido®.

La validez aparente o validez de apariencia es una forma de validez de contenido que

mide el grado en el que los items (preguntas) de una escala, parecen medir de forma aparente
o légica lo que se pretende®®. Es el método més sencillo para medir la validez del instrumento.

III

Se considera la parte del “sentido comun” de la validez de contenido que asegura que los
items del instrumento sean adecuados®’. Para evaluar esta propiedad deben conformarse dos
grupos, uno de expertos y otro de sujetos que seran medidos con el instrumento. Ambos
analizan la escala y deciden si las preguntas realmente parecen medir lo que se quiere. Cabe
aclarar que la validez de apariencia no es un concepto estadistico, sino que depende del juicio

que hagan los expertos sobre la conveniencia de los items para evaluar el objetivo de interés**.

La validez de contenido es un método relevante sobre todo en el momento del disefio
de un instrumento; no teniendo tanta importancia cuando el instrumento ya ha sido validado
anteriormente y utilizado en distintos dmbitos*®. Sin embargo, cuando se traduce una PROM a
otro idioma, si se supone que los conceptos explorados cambian significativamente de una

cultura a otra, puede ser conveniente volver a comprobar la validez aparente®.

La validez de contenido evalia de manera cualitativa si los diferentes items incluidos
en el instrumento representan adecuadamente todas las dimensiones del fendmeno que se
quiere medir, ya que se considera que un instrumento es valido en su contenido si contempla
todos los aspectos relacionados con el concepto que mide®. Es decir, confirma que el

fendmeno estudiado esté representado adecuada y totalmente por sus items y dominios sin
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dejar ningun aspecto fuera de la medicidn, lo que significa que abarca el espectro real de la
entidad*. Para ello es necesario tener una idea clara de los aspectos conceptuales que se van
a medir®. La evidencia para apoyar la validez del contenido proviene de estudios cualitativos
que determinan si los items y dominios de un instrumento son apropiados e integrales en
relacién con el concepto de la medida, la poblacién y la aplicacién deseadas. La validez del
contenido puede incrementarse con (1) la aportacién del paciente en la generacion de
articulos, y (2) la evaluacion de la comprension del paciente mediante entrevistas cognitivas y

pre-pruebas®?,

La validez de criterio establece el grado de correlacién entre un instrumento y otra

medida de la variable a estudio que sirva de criterio o de referencia®. Cuando hay una medida
de criterio aceptada por investigadores del campo se llama estdndar o patrén de referencia
(criterio), y los nuevos instrumentos que miden el mismo concepto se comparan con esa
medida®. Sin embargo, cuando no existen medidas previas que puedan considerarse como
medida estandar, la validez de criterio se mide buscando otro instrumento que sirva de
medida comparable. Este instrumento debe estar validado en el idioma que se esta validando

el nuevo instrumento®.

Siempre que exista un estandar o se disponga de una escala alternativa que sea
independiente, fiable, valida y por supuesto, que mida la misma condicion de interés, se deben
seguir los siguientes pasos para evaluar esta propiedad: seleccionar el estandar o su
equivalente mds adecuado, elegir una muestra representativa de la poblacidon objeto de
estudio, aplicar el instrumento en evaluacién y obtener un puntaje para cada individuo,
evaluar a cada sujeto con el estdndar y comparar los resultados obtenidos con ambos

instrumentos®.

Dependiendo del momento en que se realice la comparacién de los resultados, existen

dos formas de validez de criterio: la validez concomitante y la validez predictiva.

o Lavalidez concomitante busca establecer el grado de correlacién que existe entre

los resultados obtenidos por el instrumento en evaluacién y el considerado
“criterio” o estandar, cuando ambos son aplicados a la vez, es decir al mismo
tiempo y en los mismos sujetos®. Esta comparacidn se efectia estadisticamente
mediante coeficientes de correlaciéon de Pearson o de Spearman, dependiendo de
las caracteristicas de distribucién de los datos. Para indicar que las dos escalas son

psicométricamente iguales, requiere de la obtencién de correlaciones iguales o
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mayores a 0,8%. Puede medir la correlacidn con el instrumento en global o de cada

item3.

o La validez predictiva evalla el grado de correlacidon entre un instrumento y una

medida posterior del mismo concepto o de otro que estd estrechamente
relacionado. Mide de qué manera un instrumento predice una evolucién o un
estado posterior, es decir, cdmo un instrumento predice una evaluacién.
Estadisticamente, esta comparacién se realiza de igual forma que en la validez

concurrente o de criterio®.

La finalidad de la validez de criterio es que exista una adecuada correlacion entre

ambos instrumentos**.

La validez constructiva o de constructo es la medida en que un instrumento forma

relaciones ldégicas preespecificada tales como correlaciones entre items o dominios y
correlaciones con otros instrumentos o caracteristicas establecidos de pacientes o grupos de
pacientes. Por lo tanto, garantiza que los resultados obtenidos de las respuestas del
instrumento puedan ser considerados y utilizados como una medicién vélida del fendémeno

estudiado®*.

Se relaciona con la coincidencia de medida con otros instrumentos que midan la
misma dimension. Esta validez determina la relacidn del instrumento con la teoria y la
conceptualizacién tedrica. La validez de constructo es un proceso continuo que contribuye a
entender mejor el constructo del instrumento y a realizar nuevas predicciones. Esta validez de
constructo se explora especialmente cuando el disefio del instrumento se ha basado en una

teoria®.
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b. Fiabilidad

Es la propiedad que designa la constancia y precisidn de los resultados que obtiene un
instrumento al aplicarlo en distintas ocasiones. Es el grado en que un instrumento es capaz de
medir sin error. La fiabilidad evalta el grado de consistencia en que un instrumento mide lo
que debe medir®®. Un instrumento es fiable cuando los resultados son comparables en

situaciones similares.

La fiabilidad se expresa en forma de coeficiente de correlacién que varia de 0,

significando ausencia de correlacién, a 1 que es una correlacidn perfecta®.

La fiabilidad tiene dos elementos: consistencia interna y repetibilidad (también

conocida como reproducibilidad o fiabilidad test-retest).

La consistencia interna mide la homogeneidad de los enunciados de un instrumento
indicando la relacion entre ellos. A través de esta propiedad, se evalua si los items que miden
una misma dimensién presentan homogeneidad entre ellos, lo que indica que los puntos de
cada dominio miden el concepto que pretenden medir y no otro*. Es la correlacién entre los
diferentes elementos dentro de un dominio. La consistencia interna es el método mas utilizado

para medir la fiabilidad de los instrumentos, y se mide con el coeficiente alfa de Cronbach.

El coeficiente alfa de Cronbach mide la correlacidon de los items dentro del cuestionario
valorando cdmo los diferentes items del instrumento miden las mismas caracteristicas. Se
considera el indicador mas idéneo porque da un Unico valor de consistencia y proporciona los

datos de la técnica de la fiabilidad. El rango del alfa de Cronbach oscila de 0 a 1%.

La fiabilidad test-retest es la estabilidad de una medida con el tiempo. Se refiere a la
repetibilidad del instrumento, es decir, si cuando es aplicado por los mismos evaluadores, con
el mismo método, a la misma poblacién y en dos momentos diferentes se obtienen
puntuaciones similares**. Mide la constancia de las respuestas obtenidas en repetidas
ocasiones, en las mismas condiciones y con los mismos sujetos. La estimacién de la estabilidad
se puede obtener con la técnica del test-retest®®. El método es sencillo y facil de realizar;
consiste en utilizar el instrumento en una misma muestra de sujetos en distintas ocasiones y
comparar los resultados de ambos momentos. Es importante considerar que el tiempo
transcurrido entre la primera aplicacién de la escala (test) y la segunda (retest) varia segun lo
que se esté midiendo. Este no debe ser largo, para evitar variaciones en el fendmeno de
interés medido y tampoco debe ser muy breve, ya que puede presentarse un “efecto de

aprendizaje”, es decir, recordar las respuestas dadas en la primera aplicacion®. La
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determinacion de los intervalos de tiempo entre las mediciones depende de los tipos de
variables. Algunos autores sugieren un intervalo de dos a cuatro semanas en aquellos

instrumentos que midan variables estables®.

Para valorar la estabilidad mediante test-retest se puede usar el coeficiente de
correlacion de Pearson, de Spearman o el coeficiente de correlacién intraclase (CCl). El
coeficiente de Pearson, método estadistico paramétrico, se suele utilizar para medir la
correlacién entre dos variables cuantitativas. Sin embargo, cuando las variables son nominales
u ordinales estd mas indicada la correlacién de Sperman“®. Estas correlaciones estan basadas

en el analisis de regresion lineal entre los items.

La reproducibilidad es una medida de la variabilidad aleatoria en las respuestas de un
paciente para el mismo item cuando se evalian medidas repetidas en las mismas condiciones
y no se ha producido ninglin cambio real. La reproducibilidad se puede evaluar con diferentes
pruebas estadisticas y se considera aceptable cuando el coeficiente de correlacién intra-clase

es > 0,70%2.
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c. Sensibilidad

La sensibilidad (también conocida como capacidad de respuesta) se define como la
habilidad de un instrumento para detectar cambios cuando se ha producido un cambio. La
capacidad de respuesta adecuada es importante para un instrumento que se utiliza para
evaluar los cambios clinicos. Esta relacionada con la magnitud de la diferencia en las
puntuaciones del sujeto que ha mejorado o empeorado y las que no han cambiado su

situacién®.

Cuando un paciente informa que un cambio ha ocurrido, pero la puntuacion del
instrumento PROM no cambia, entonces el instrumento puede tener capacidad inadecuada
para detectar el cambio y/o la validez cuestionable. La evaluacion de la capacidad de respuesta
de una medida requiere de evaluaciones repetidas en el tiempo cuando la condicién de interés
del paciente ha cambiado. Las medidas especificas son mas sensibles a los cambios en la
condicién de interés que las medidas genéricas, que pueden responder a otras condiciones

coexistentes cada vez mads con el tiempo.

Ademas de mostrar que un instrumento puede detectar cambios, es util tener una
estimacion del cambio minimo de una medida, que es el cambio mas pequefio que indica que
ha ocurrido un cambio importante o significativo. Se necesita una estimacién del cambio
minimo para determinar el significado clinico o subjetivo real de cualquier cambio observado,
independientemente de que los cambios sean estadisticamente significativos. La significacion
estadistica depende, en parte, del tamafo de la muestra. Un cambio pequefio, clinicamente
irrelevante, puede ser estadisticamente significativo cuando el tamafio de la muestra es
grande. Un gran cambio clinicamente relevante puede no ser estadisticamente significativo en

un pequefio estudio®>3,

Esta propiedad es comun en escales diagndsticas, ensayos clinicos o mediciones
prospectivas, en los que la sensibilidad al cambio y la especificidad permiten evaluar la

respuesta a un tratamiento o intervenciéon*.
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d. Factibilidad y Utilidad

La factibilidad mide si el cuestionario es asequible para utilizarlo en el campo que se
quiere utilizar. El instrumento tiene que ser de facil aplicacién, poco complejo y de bajo costo.
Los aspectos que habitualmente se evallian son: el tiempo que se requiere para
cumplimentarlo, la sencillez y la amenidad del formato, la brevedad y claridad de las
preguntas, asi como el registro, la codificacion y la interpretacidon de los resultados®®. Esta
caracteristica es preciso medirla en distintas poblaciones para conocer si el instrumento es
adecuado en sujetos en diferentes situaciones®*. Se obtiene mediante el célculo del porcentaje
de respuestas no contestadas y el tiempo requerido para rellenarlo. La factibilidad también se
puede medir evaluando la percepcién del paciente respecto a la facilidad de usar el
cuestionario, asi como la percepcién del profesional respecto a su utilidad en la practica

clinica®.

e. Aceptabilidad y Viabilidad

Para optimizar las propiedades de un instrumento, es importante considerar la carga
que representan la realizacidon, administracion y utilizacion de cuestionarios para los
encuestados y el personal de salud. Instrumentos breves, mas cortos y escritos en un lenguaje
claro y sin ambigliedades fomentaran una mayor frecuencia de respuesta, que a menudo se

utiliza como evidencia de apoyo de la aceptabilidad de un cuestionario®2.

f. Traducciones y diferencias culturales en los patrones de respuesta

La mayoria de las PROMs exigen la colaboracidon del paciente y el que tenga una
formacion basica y una funcién cognitiva suficiente para responder a las cuestiones. El modo
de preguntar y el lenguaje utilizado son fuente de sesgos, pero no lo son menos los factores
culturales que llevan a que una misma cuestion pueda ser o no valida en un idioma o en otro, o

incluso en paises diferentes que comparten la misma lengua®®.

Para utilizar con garantia un cuestionario es necesario comprobar que mide
apropiadamente y de modo constante en las mismas circunstancias, que es sensible a los
cambios de la situacién clinica, que en la practica no presenta dificultades de aplicacidn, etc.

Toda esta comprobacion de sus caracteristicas es lo que se llama proceso de validacién®°.

29



INTRODUCCION

La traduccion de una PROM validada a diferentes lenguas requiere un enfoque
metodoldgico formal y una experiencia especifica®®. La metodologia para validar un
instrumento es poco conocida por profesionales sanitarios, reflejandose en un mayor uso de
instrumentos sélo adaptados o validados de manera poco consistente3. Tales métodos suelen
incluir la consideracion y la prueba de la equivalencia cultural, especialmente cuando no hay
una palabra o un concepto exacto disponible en la lengua o cultura de destino para que
coincida con la palabra o concepto que se usa en la versién en lenguaje primario de la medida
que se estd traduciendo. En el proceso de traduccién de un instrumento de PROM a otro
idioma, se incluyen varios pasos, como la traduccion hacia adelante, la reconciliacion, la retro-

traduccion, la armonizacidn, la revisién y el aspecto cognitivo®.

Como ya se ha mencionado anteriormente, hoy en dia existe una multiculturalidad y
diversidad entre paises y personas, que debe tenerse en cuenta en el proceso de validacion de
una PROM, pues las peculiaridades y diferencias entre culturas e idiomas, con sus expresiones
caracteristicas y propias, son esenciales en la creacién de un test adaptado a dicho grupo, y asi
poder transmitir el mensaje/pregunta correcta y poder obtener respuestas adecuadas, validas
y similares al instrumento original. El cambio de una palabra o un pequefio cambio en la

redaccion puede alterar el significado percibido y afectar en las propiedades de medicion.

Por lo tanto, si no se tiene en cuenta la peculiaridad cultural de cada regidén, puede

empeorar la fiabilidad de un test, obstaculizando finalmente su uso.

Es fundamental la correcta validacién de un cuestionario ya utilizado en otros paises,
no sélo para mantener una fiabilidad y validez similares a las del instrumento original, sino
también para tener elementos de referencia que permitan tanto la realizacion de

comparaciones a nivel internacional como la participacion en estudios multinacionales.
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g. Otras medidas relacionadas con los resultados de salud de los pacientes

. Medidas de satisfaccién y similares: Ademas de las medidas que abordan

directamente el estado de salud, existen medidas utiles relacionadas con los
resultados de salud, como medidas de satisfaccion con los efectos del tratamiento,
satisfaccion de las expectativas y disposicion para repetir o recomendar el
tratamiento a otros. Por definicion estas medidas interrelacionadas no son
verdaderas PROMs, ya que sélo evaltan satisfaccién y similares no calidad de vida,
y s6lo pueden utilizarse después de una intervencion o para evaluar algo que ya ha
ocurrido. Sin embargo, la satisfaccion y medidas similares se asocian con los
cambios en las puntuaciones PROMs y la experiencia del paciente con la
intervencién. Cuando las PROMs verdaderas tienen limitaciones inherentes que no
pueden determinar el éxito del tratamiento, los articulos de satisfacciéon pueden

ser complementariamente Utiles.

« Transicion de salud: Los items de transicién de salud son otra categoria de medidas

reportadas por los pacientes que abordan un cambio auto-percibido durante un
periodo definido para un momento dado. Las transiciones de la salud se pueden
utilizar solamente de forma retrospectiva. Los articulos de transicidon de salud se
usan a menudo en conjunto con medidas de estado de salud y pueden ser
incorporadas en preguntas dentro de un instrumento de PROM. Sin embargo, las
puntuaciones de los items de transicién de salud por lo general no se incorporan a
la puntuacidn global de una PROM. Como indicadores de mejora o deterioro
clinicamente importantes, los items de transicion se usan comlUnmente para
detectar los cambios en una escala particular. El sesgo de respuesta puede
deberse a la dificultad de recordar estados anteriores y a la tendencia a
acomodarse, o a cambios en un individuo con respecto a estandares internos,
valores o conceptualizacién, lo que también se conoce como cambio de

respuesta’?.
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2.4. La adaptacion transcultural de un instrumento

Como ya hemos mencionado anteriormente, la validez de contenido es una propiedad
metodoldgica relevante cuando se traduce una PROM a otro idioma, por lo que, si se supone
que los conceptos explorados cambian significativamente de una cultura a otra, puede ser

conveniente volver a comprobar la validez aparente o légica®.

La validacién de un instrumento es un proceso continuo y dindmico que va
adquiriendo mds consistencia cuantas mas propiedades psicométricas se hayan medido en

distintas culturas, con distintas poblaciones y sujetos®.

Toda esta comprobaciéon de sus caracteristicas es lo que se llama proceso de
validacidn. Este proceso se realiza inicialmente en el idioma original y debe reiterarse cuando
se altera la estructura o cuando cambia el idioma en el que se aplica. Validar un instrumento a
una versién en un idioma diferente al original consiste en adaptar culturalmente el
cuestionario al medio donde se quiere utilizar, y volver a comprobar que conserva las
caracteristicas psicométricas adecuadas para medir aquello para lo que fue disefiado. La
calidad y rigurosidad de la metodologia utilizada es imprescindible para asegurar que los
resultados que se obtienen en el estudio se puedan interpretar adecuadamente y utilizar en la

practica clinica®®.

Es necesario, en el dmbito de la salud, disponer de instrumentos correctamente
validados a partir del idioma original para poder comparar los resultados obtenidos con otros
estudios nacionales e internacionales que hayan utilizado el mismo instrumento®*. Existe una
monografia en castellano que recopila, actualiza y analiza los instrumentos actualmente
disponibles para la medicién de la salud, la calidad de vida y la investigacion clinica. Esta
herramienta proporciona la informacién para conocer los principios basicos de la medida de la
salud y proporciona una guia detallada de los cuestionarios desarrollados, traducidos vy
validados en espafiol para que los médicos y otros profesionales de la salud puedan optar, en

cada momento y ambito de aplicacién sanitaria, por el instrumento a utilizar>®.

Como ya hemos mencionado, cada vez es mds necesario disponer de instrumentos de
medida en el ambito de la salud que se puedan utilizar en la practica clinica, ya que, ademas de
lo ya explicado, el cuestionario suprime presuntamente el factor subjetivo del evaluador, lo

gue supone la base de su utilidad en la investigacion clinica.

Para garantizar la calidad de la medicién es imprescindible que los instrumentos sean

sometidos a un proceso de validacion. Este proceso consiste en adaptar culturalmente un
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instrumento al medio donde se quiere administrar, y comprobar sus caracteristicas
psicométricas como fiabilidad, validez, sensibilidad y factibilidad. Hay instrumentos de medida
del dmbito de la salud disponibles en otros idiomas, pero sin validar al espafiol. Ademds, como
ya se ha mencionado anteriormente, la metodologia para validar un instrumento es poco
conocida por los profesionales sanitarios, siendo necesario realizar una correcta validacion de
las herramientas para asi, sélo utilizar instrumentos correctamente validados y no aquellos

adaptados o validados de manera poco consistente39°°,

[ Traduccién y adaptacién cultural de una escala de medicion }

Etapa Il:
Sintesis de
traducciones y
solucion de
discrepancias

Etapa lll: Etapa IV:
Traduccion Revision
inversa (retro- por comité

traduccion): de expertos
idioma destino-
idioma original.

Etapa I:
Traduccion
directa al

Etapa V:

Prueba

piloto (pre-
test)

idioma de
interés

Version de la escala traducida y adaptada culturalmente
(Posteriormente se somete al proceso de validacion)

Tabla 2. Sintesis de la metodologia sugerida para la traduccién y adaptacién cultural de

una escala. Adaptado de Beaton®’.
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2.5. Las PROMS en la practica clinica actual

A pesar de tener limitaciones, las PROMs son las mejores herramientas disponibles
actualmente para medir resultados desde el punto de vista del paciente32. Para garantizar la
calidad de su medicién es imprescindible que los instrumentos sean sometidos a un proceso de

validacién correcto. Deben ser medidas fiables, especificas de area o sintomatologia; simples

de realizar y medir; estandarizadas; y deben permitir al clinico realizar una valoracidn del
paciente y de su sintomatologia de una manera uniforme y que, ayude a entender el grado de
afectacién en la calidad de vida relacionada con la salud., entendiendo que una mejora en los
cuestionarios de calidad de vida define una mejora relevante para los pacientes. Es por ello,
gue estos instrumentos de medida subjetiva de resultados expresados por los pacientes se

estan empezando a utilizar de forma rutinaria en la préctica clinica diaria.

Durante los ultimos afos, el mayor énfasis en las PROMs en la atencién médica diaria
ha sido estimulado por la introduccion del concepto de “cuidado de salud basado en valores”,
segun el cual las decisiones sobre las mejores maneras de proporcionar asistencia sanitaria
deberian basarse en factores que agreguen valor para el pacientel. Las medidas tradicionales
son necesarias, pero las PROMs son fundamentales para entender y evaluar la asistencia
sanitaria desde un punto de vista basado en valores2. En el caso concreto de la cirugia adeno-
amigdalar, la cirugia de revisién y los eventos adversos mayores son complicaciones raras; aun
asi, la evaluacidn de la mejora post-intervencidn, es necesaria, ya que entre 0,6% y 13% de los

pacientes intervenidos de cirugia adeno-amigdalar, presenta sangrado post-intervencion3.

La importancia que ha adquirido la calidad de vida relacionada con la salud viene
reflejada de alguna manera en la creciente produccién cientifica de los Ultimos afios. Asi, en
1990, Spilker et al®® realizaron una busqueda bibliografica con el término “calidad de vida” y
encontraron mas de 579 referencias. En 1995 un editorial de la revista Lancet®® sefial6 el
interés creciente y exponencial de los estudios relacionados con este tema, con una evolucién
de 207 articulos publicados en 1980, 848 en 1990 y hasta 1089 articulos publicados en el afo

1994. Por otra parte, este interés queda demostrado por varios factores:

e Laelaboracién y publicacién de numerosos cuestionarios de calidad de vida.

e Lainclusion de la calidad de vida como parametro objetivo en las publicaciones
cientificas.

e La incorporacion de la calidad de vida como parametro objetivo en la

realizacion de estudios clinicos.
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e La creacion de sociedades cientificas interesadas en este tema, tales como la
“International Society for Quality of Life Research”.
e La aparicidn de revistas médicas especificas, como por ejemplo la “Quality of

Life Research”.

Como ya se ha mencionado, a través de las PROMs los pacientes transmiten sus
preferencias en lo referente a sus perspectivas, creencias, expectativas y metas para la salud y
la vida, y los procesos que utilizan para considerar los beneficios potenciales, los dafios, los
costes y los inconvenientes de las opciones de tratamiento o manejo. Los pacientes pueden
tener preferencias a la hora de definir el problema, identificar la gama de opciones de manejo,
seleccionar los resultados utilizados para comparar estas opciones y clasificar estos resultados

por importancia®®®L,

La utilizacion de las PROMs, llena el vacio en el conocimiento sobre los resultados y
sobre si las intervenciones de la actuacién médica realmente marcan una diferencia en la vida
de las personas, asegurando que la atencion médica también tenga en cuenta al paciente y sus
sintomas, y no sélo la enfermedad. Ademas, se puede determinar el impacto del tratamiento
médico y / o quirdrgico, comparando el estado de salud percibido y reportado por el paciente

antes y después de la intervencion®’.

Hoy en dia, el uso de estos cuestionarios en la préctica clinica diaria es de capital
importancia. La evaluacion de las PROMs completadas por los pacientes, juega un papel
valioso en comprender e identificar la enfermedad, priorizar los problemas principales del
paciente, individualizar y definir los objetivos del tratamiento, hacer mas realistas las
expectativas del paciente con respecto a los resultados del tratamiento, y poder medir la

posterior respuesta®?,

Las PROMs también permiten y facilitan la realizacion de auditorias comparativas,
como la comparacion de la prestacion de asistencia sanitaria por los diferentes proveedores o
la comparacion entre diferentes métodos de tratamiento. Por tanto, puede mejorar la futura

prestacion de asistencia sanitaria®®.
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2.6. Patologia Adeno-amigdalar

El anillo linfatico de Waldeyer es un conjunto de estructuras compuestas por tejido
linfoide con una distribucién caracteristica, situadas en la naso-oro-faringe. Su funcidn, aunque
debatida, es la proteccidon y defensa de la entrada a las vias aérea y digestiva, captando
gérmenes patdgenos que penetran por la nariz y boca a la faringe, para asi procesarlos y
desencadenar la respuesta inmune®. Se compone de amigdalas palatinas o amigdalas,
amigdalas naso-faringeas o adenoides, amigdalas peri-tubdricas, amigdalas linguales y todo el

resto del tejido linfatico que se encuentra en la faringe.

Amigdalas
palatinas

Adenoides

Las amigdalas palatinas o amigdalas son un tejido linfoide normalmente oval, que se
encuentra en la entrada del tracto respiratorio y el tracto digestivo. Su funcién siempre ha sido
discutida (desde una importante funcion defensiva e inmunoldgica hasta un papel secundario
o casi inexistente). Se considera su exéresis en casos de hipertrofia y/o ante infecciones de
repeticion, principalmente®. Las adenoides, las vegetaciones o la amigdala faringea de Luschka
son un acumulo de tejido linfoide, localizado en la zona postero-superior de la faringe, la

nasofaringe.

La amigdalectomia/amigdalotomia/reduccién amigdalar y la adenoidectomia son los
procedimientos quirdrgicos mas frecuentes realizados a nivel oro-nasofaringeo en
otorrinolaringologia durante la edad pediatrica. El objetivo de esta cirugia es la extirpacion o
reduccion de las amigdalas palatinas y faringeas, las principales dreas involucradas en la

patologia faringea infecciosa y obstructiva, tipicas de la infancia, aunque no exclusivas®.

Un reciente estudio prospectivo sueco ha encontrado que los pacientes a los que se les
realizé una extirpacion quirdrgica de las amigdalas y/o el apéndice durante su infancia, antes

de los 20 afios de edad, presentan un mayor riesgo de infarto agudo de miocardio en etapas
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posteriores de la vida. Estos resultados se basan en la hipdtesis de que las alteraciones sutiles
en la funcién inmune después de estas operaciones pueden alterar el riesgo cardiovascular

posterior®®.

Sin embargo, uno de los estudios mas grandes y conocidos, el ensayo CHAT (Childhood
Adenotonsillectomy Trial, por sus siglas en inglés), un estudio multicéntrico aleatorizado de
control con N=464 nifios con apnea obstructiva del suefio de entre 5 a 9 afios de edad, mostré
gue a los 7 meses de seguimiento, los nifios que aleatoriamente fueron asignados para cirugia
(adenoamigdalectomia) refirieron una calidad de vida significativamente mejor, segin lo
medido por el Paediatric Quality of Life Inventory, en comparacion con los nifios asignados al

azar al control clinico o “watchful waiting” (P <0,001) °°.

La patologia adeno-amigdalar pedidtrica se puede dividir en tres grandes grupos de
pacientes: los que presentan mayormente clinica obstructiva, los que presentan clinica

infecciosa principalmente, y los que presentan una sintomatologia mixta.
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I. Clinica Obstructiva

Comporta el aumento del tamafo del tejido adeno-amigdalar, causando obstruccién al
paso del aire en la via aérea superior, generando como sintoma principal una insuficiencia
ventilatoria, originando unos trastornos, que se pueden dar aislados o relacionados entre si,

gue se detallan a continuacion:

a) Espectro del Trastorno Respiratorio relacionado con el Suefio (TRS)
b) Disfagia y/o trastornos del habla.

¢) Maloclusién dental y/o deformaciones desarrollo facial.

a. Espectro del Trastorno Respiratorio relacionado con el Sueino
(TRS)

El Trastorno Respiratorio relacionado con el Suefio — TRS- (en inglés “Sleep-Disordered
Breathing”- SDB), con o sin sospecha de apneas obstructivas, se define como un trastorno
respiratorio durante el suefio caracterizado por una situacién de obstruccién parcial
prolongada de la via aérea, o bien una situacién de obstruccién completa intermitente, que en

ambos casos altera la ventilaciéon normal durante el suefio y los patrones del mismo®’.

El Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio (SAOS), fue descrito por primera vez por
Willian Hill en 1889%, si bien hay autores que posiblemente desconocedores de la
comunicacion de Hill, mencionan a Osler en 1892 como quien lo describié en primer lugar
(realizando la primera descripcion médica de SAOS en nifios) %. Guilleminault en 1976, publicé

la primera serie de nifios con SAOS”?.

El SAOS infantil difiere del adulto tanto en su etiologia como en sus manifestaciones
clinicas, diagnéstico y tratamiento. La incidencia de SAOS estd documentada en 1% a 5% de los
nifios’®. Existen numerosos estudios que asocian el SAOS con una disminucién de las
capacidades neurocognitivas, conductuales y de calidad de vida, asi como un aumento de la

72,73,74

presion arterial sistémica , aumento de las secuelas pulmonares’® y un aumento en el uso

de los cuidados de la salud’’%”7. Existen estudios que concluyen, que tanto el
comportamiento neuropsicolégico como la calidad de vida tienden a normalizarse después de
que la obstruccidn de las vias respiratorias se haya resuelto’®’°, La identificacién temprana de
esta patologia puede acelerar el tratamiento y prevenir o revertir muchas de estas

consecuencias negativas para la salud®®.
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La CPAP (Continuos Positive Airway Pressure) es el “gold-standard” para el tratamiento
del SAQS, pero en los pacientes pediatricos la adaptacién a la CPAP es dificil y el cumplimiento
muy bajo. Ademads, existen estudios que alertan de que el uso a largo plazo de la méscara de
CPAP puede conducir a defectos de la piel o potencial aplanamiento facial®'. La pérdida de
peso, el tratamiento médico (montelukast y/o esteroides tdpicos nasales, etc.), y los
dispositivos intra-orales pueden ser opciones de tratamiento, dependiendo de la edad y

severidad del TRS/SAOS.

Las guias de practica clinica de la Academia Americana de Pediatria (AAP)®? y la
Academia Americana de Otorrinolaringologia - Cirugia de Cabeza y Cuello (AAO-HNS)?,
recomiendan la adenoamigdalectomia como tratamiento de eleccidén para el SAOS en nifos

sanos mayores de 2 afos.

En un estudio Cochrane de medicina basada en la evidencia realizado por Lim vy

Mckean

revisaron 196 referencias en relacién a adenoamigdalectomia en niflos y no
encontraron ningun estudio randomizado, por lo que no pudieron obtener resultados
concluyentes. Sin embargo, observaron que multiples trabajos muestran que la

adenoamigdalectomia posee una influencia positiva sobre el SAOS®.

Estudios recientes concluyen que la adenoamigdalectomia realizada en la poblacién
pedidtrica para TRS, con sospecha de SAOS, puede impactar positivamente la somnolencia

diurnay la calidad del suefio de los padres, ademas de la calidad de vida pediatrica®.

b. Disfagia y/o trastornos del habla.

Un tejido adeno-amigdalar hipertréfico, puede dar lugar una reduccién en el espacio
orofaringeo, ocasionando sialorrea, problemas durante la deglucidn, limitacién en la ingesta de

seguin qué alimentos e incluso, en casos mas extremos, provocar disfagia®®.

En el caso de pacientes que presentan algun tipo de obstruccidn nasal que impide el
paso de aire por la nariz se produce una respuesta refleja transformandolos en respiradores
bucales. Nos podemos encontrar con rinofonias cerradas, causadas por una obstruccién nasal
gue restringe el paso del aire en fonemas nasales y el uso de las cavidades nasales en la
resonancia de los fonemas sonoros orales. También podemos ver trastornos de resonancia que

pueden aparecer por una nasalidad excesiva (voz gangosa) o reducida (nariz taponada)®’.
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Esta hipertrofia adeno-amigdalar, también puede originar una reduccién del espacio a
nivel intra-oral, limitando la movilidad lingual y de otras estructuras que participan en la

fonacion®’.

c. Maloclusion dental y/o deformaciones desarrollo facial.

La hipertrofia adeno-amigdalar puede provocar una obstruccién en el paso del aire
desde la nariz a los pulmones, originando una respuesta refleja, que transforma al paciente en

un respirador bucal®.

Esta respiracién continua a través de la boca, a menudo viene acompafiada de cambios
a nivel facial y bucal que tienden a ser desencadenantes de mal oclusiones dentales y

favoreciendo, ya que se trata de poblacidn pediatrica, deformaciones en el desarrollo facial®.

Se ha demostrado también que las alteraciones craneofaciales son comunes en nifios
con hipertrofia adeno-amigdalar y que mejoran de manera significativa después de la

adenoamigdalectomia®**°.
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Il. Clinica Infecciosa

Aunque la funcién de amigdalas y adenoides ha sido discutida, se podria plantear un
papel inmunoldgico, con actividad linfocitaria de defensa; constituyendo una primera linea de

defensa, como parte del sistema inmune®?.

En la literatura se encuentran estudios® que evidencian que, gracias a su funcidn
fagocitica de bacterias y virus, producen inmunoglobulinas Ig A, Ig M, Ig G, Ig E e Ig D por parte
de las amigdalas, y Ig A secretora —IgAS- (con gran importancia como primera barrera de
defensa) por las adenoides (formados por epitelio respiratorio). También evidencian su

contribucidn en la inmunidad humoral®?.

En ocasiones, esta capacidad inmunoldgica se ve alterada, sin saber el motivo que lo

provoca en nifios sanos, dando lugar a infecciones de repeticion.

a. Amigdalitis.

Segun el consenso de la SEORL, se definen como amigdalitis de repeticion o amigdalitis
recurrentes las siguientes situaciones clinicas*: 7 o mas episodios de amigdalitis aguda al afio
en el ultimo afo o, 5 episodios al afio en los ultimos 2 afios o, 3 episodios al afio en los ultimos

3 afos; o sintomas persistentes durante al menos 1 afio.

Ademds, el consenso anade que cada episodio debe cumplir, al menos, uno de los
siguientes criterios: 1) exudado purulento sobre las amigdalas, 2) fiebre superior a 382C, 3)
linfadenopatias cervicales anteriores o 4) cultivo faringeo positivo para estreptococos beta-

hemoliticos del grupo A.

Como explica el consenso?, estos criterios son los denominados minimamente
aceptables. Pero, no obstante, cada caso debe ser evaluado en particular sopesando los

siguientes factores:

e Los episodios de amigdalitis son incapacitantes e impiden el desarrollo normal de

las actividades del nifio.
e Tratamiento adecuado en cada episodio.
e Los episodios de amigdalitis trastornan la vida familiar y laboral de los padres

e Lacurva de crecimiento del nifio se estanca sin otra razén que lo explique.
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e Los episodios de amigdalitis deberian estar documentados en la historia clinica del
paciente. Si no es asi, y la historia clinica ofrece dudas, se procedera al seguimiento
del paciente durante 6 meses para confirmar el patron clinico y poder considerar la

indicacion de la operacion.

La amigdalitis es una afeccion comun con una incidencia en la practica general de 37
por 1000 habitantes al afio, en el Reino Unido®. La amigdalitis recurrente o de repeticién
implica, para el paciente afecto, una reduccidon de la calidad de vida, con una morbilidad
significativa. Origina repetidas ausencias en la escuela de los nifios afectados, asi como
multiples visitas al médico, teniendo un impacto negativo tanto para el nifo como para su

familia, y también aumenta la carga econdmica para el sistema de salud®*.

La efectividad de la cirugia para la amigdalitis recurrente sigue siendo un tema de
controversia. No hay estudios controlados* con asignacidn al azar que proporcionen evidencia
y que permitan guiar a los clinicos en las indicaciones para la cirugia en adultos o nifios®.
Existen estudios que han demostrado que después de la cirugia se observa una mejoria clinica
importante con un incremento en la salud del paciente®®°®, Sin embargo, un reciente estudio
prospectivo a gran escala que evalud la calidad de vida relacionada con la salud en pacientes

operados encontrd solo un pequefio beneficio general después de la cirugia®’.

b. Adenoiditis.

La hipertrofia de adenoides, causada por la propia infeccidon del tejido adenoideo o
como consecuencia de la infeccién de las estructuras paranasales, provoca obstruccion nasal
con retenciéon de secreciones, dificultad para la respiracién por esa via, convirtiendo al

paciente en respirador bucal®.

No existen unos criterios quirurgicos estrictos para la realizacidon de la adenoidectomia,
sino mas bien una serie de recomendaciones inspiradas en bases cientificas y apoyadas en la

bibliografia internacional y experiencia de los diferentes grupos de trabajo.

Hoy dia, todavia, la indicacién de cirugia sigue siendo un juicio individual que depende
de los sintomas, experiencia clinica y personalidad del cirujano. La decisién final, la tomara el
otorrinolaringdlogo, teniendo en cuenta dichas recomendaciones y estudiando e

individualizando cada caso clinico concreto.
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2.7. Repercusion de la patologia adeno-amigdalar en la calidad
de vida

La repercusién de la patologia adeno-amigdalar abarca un sinfin de problemas, tanto a
nivel individual del paciente pediatrico como del cuidador/es. Puede originar problemas mas
de tipo obstructivo y/o infeccioso, originando respiracion oral, odinofagia, infecciones
repetidas y/o crdénicas amigdalares, retraso en el crecimiento, ronquidos e incluso paradas
respiratorias nocturnas, etc. con las consecuencias en el momento y en el futuro que
provocan. Implica también angustia y nervios para los cuidadores, multiples llamadas y visitas
al médico (originando asi perdida de horas lectivas para el paciente y de trabajo para los

cuidadores), y tratamientos médicos reiterados e incluso a veces prolongados®”.
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2.8. PROMs especificas para patologia Adeno-amigdalar: TAHSI y
T-14

Las PROM s especificas de patologia son particularmente utiles porque son mucho mas
sensibles que las PROMs globales a los cambios sutiles en el estado de salud como resultado

de una enfermedad en particular.

I.  Tonsil and Adenoid Health Status Instrument (TAHSI)

El cuestionario de calidad de vida “Tonsil and Adenoid Health Status Instrument
(TAHSI)” es una PROM validada, especifica de patologia; creada con la idea de ser completada
por los padres o tutores legales de nifios entre 2 a 16 afos, que presentan patologia adeno-

amigdalar.

Creado y validado en 2001 en Estados Unidos por Stewart et al. ¥, este instrumento
estd formado por 15 preguntas, que, a su vez, se dividen en seis subescalas: 1) via aérea y
respiracién, 2) infeccion, 3) utilizacién de servicios de salud, 4) ingesta y deglucién, 5) coste
econdmico de atencién y 6) comportamiento. El rango tedrico del TAHSI es de 0-60, donde

puntuaciones mas bajas indican sintomas menos severos.

Cada pregunta esta puntuada segln una escala ordinal de Likert de cinco puntos, y
evalla la severidad de los sintomas especificos puntuados de la siguiente manera: 0, no es un
problema; 1, problema muy leve; 2, problema moderado; 3, problema bastante severo; 4,
problema severo. Estos items se suman para asi obtener la puntuaciéon bruta de cada
subescala, y esto se convierte a un minimo de 0 y un maximo de 100, mediante la siguiente
formula: puntuacion escala =([puntuacién bruta- min. puntuacion]/[max. puntuacién - min.
puntuacién]) x 100, donde la puntuacion maxima (“max. puntuacién”) indica el valor de cada
subescala maximo posible, y la puntuacién minima (“min. puntuacién”) indica la valoracion

minima posible de cada subescala.

Los items y sus subescalas asociadas son los siguientes: subescala de via aérea y
respiracioén, items 1, 7, 11 y 13; subescala de infeccidén, items 2, 8 y 9; subescala de utilizacion
de servicios de salud, items 3, 4, 5 y 6; subescala para comer y deglucién, items 12 y 14;
subescala de costo de atencidén, item 10; y subescala de comportamiento, item 15. Como
mencionado anteriormente, cada subescala debe puntuarse de manera que las puntuaciones

varien de 0 a 100; donde las puntuaciones mas altas indican una peor calidad de vida®.
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El TAHSI es un cuestionario facil de completar, valido, confiable, receptivo,
reproducible y aceptable que se ha convertido en una valiosa herramienta para la
investigacion en otorrinolaringologia pediatrica, tanto para medir el impacto de los trastornos
de la patologia adeno-amigdalar en la calidad de vida relacionada con la salud como para

evaluar los resultados después del tratamiento’®9%%,

Este cuestionario puede ser completado por los padres en 5 minutos, y gracias a este
corto tiempo de contestacidn, hace que sea ideal su utilizacién en multiples administraciones
tanto en estudios prospectivos como longitudinales®”*°, EI TAHSI fue validado para su uso en
grupos de pacientes pediatricos. Por lo tanto, el instrumento es muy confiable y sensible para
comparar resultados en grupos, pero no necesariamente para predecir los resultados
individuales del paciente®. El TAHSI ha sido recién valorado, entre cuatro cuestionarios
especificos de enfermedad, como un instrumento de evaluacidon de calidad de vida del
paciente pediatrico después del tratamiento quirdrgico. Las caracteristicas psicométricas
mostraron una excelente fiabilidad en el test-retest y una buena consistencia interna
(Cronbach a=0.73 — 0.87), con una validez satisfactoria (construcciéon, contenido y criterio) y
correcta capacidad de respuesta al cambio; y sus autores, hicieron hincapié, como ya habia
hecho Steward, su creador, que este instrumento puede no ser correcto para comparar

resultados de pacientes individuales®.

El cuestionario de calidad de vida “Tonsil and Adenoid Health Status Instrument

(TAHSI)” en versidn original se adjunta en el apartado “Anexos” de este trabajo. (Anexo 1)
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Il. Paediatric Throat Disorders Outcome Test (T-14)

El cuestionario de calidad de vida “Paediatric Throat Disorders Outcome Test (T-14)”
es, también, un instrumento validado, especifico de patologia; creado con la intencion de ser
completado por los padres o tutores legales de nifilos menores de 16 afios que presentan

patologia adeno-amigdalar.

Estd compuesto por 14 preguntas relacionadas con el espectro de los sintomas y las
secuelas de la amigdalitis, que van desde el dolor de garganta hasta el absentismo escolar, y
los sintomas relacionados con la hipertrofia adeno-amigdalina y los problemas obstructivos
resultantes. Cada pregunta se puntla de cero a cinco utilizando una escala de Likert de seis
puntos. La suma de las puntuaciones individuales crea una puntuacién total entre 0 y 70,
siendo las puntuaciones mas altas las que representan un impacto mas severo de la
enfermedad. Este cuestionario también se puede dividir en dos subescalas, los primeros seis
elementos constituyen el dominio "obstructivo" y los ocho elementos restantes el dominio

"infeccioso".

Desarrollado y validado en 2010 en el Reino Unido por Hopkins et al.®, el T-14 es una
modificacién de un instrumento preexistente, el cuestionario “Tonsil and Adenoid Health
Status Instrument (TAHSI)”, adaptandolo a un punto de vista del sistema sanitario y de salud

mas europeo®37%,

El T-14 es, asimismo, un cuestionario facil de completar, valido, confiable, receptivo,
reproducible y aceptable que también se ha convertido en una util herramienta para el estudio
en otorrinolaringologia pediatrica, tanto para medir el impacto en la calidad de vida
relacionada con la salud de los trastornos de la patologia adeno-amigdalar como para evaluar

los resultados después del tratamiento®100:101,102,

El T-14 ha sido evaluado recientemente, entre otros tres cuestionarios especificos de
enfermedad mds, concluyendo que es un instrumento que presenta una alta consistencia
interna (Cronbach a= 0.84), fiabilidad de prueba-reevaluaciéon y una buena capacidad de

respuesta al cambio®.

La version original del cuestionario de calidad de vida “Paediatric Throat Disorders

Outcome Test (T-14)” se adjunta en el apartado “Anexos” de este trabajo. (Anexo 2)
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1. Hipotesis

Las PROMs especificas de patologia adeno-amigdalar son validas para valorar la calidad

de vida de pacientes pediatricos en nuestro medio.

3.2. Objetivos
Los principales objetivos de este estudio son:
1. Adaptacién y validacion del cuestionario de calidad de vida Tonsil and Adenoid Health

Status Instrument (TAHSI) en su versidon en espafiol, para su uso en el ambito clinico de los

pacientes pediatricos con patologia adeno-amigdalar.

2. Adaptacién y validacién del cuestionario de calidad de vida Paediatric Throat Disorders
Outcome Test (T-14) en espafiol, para su uso en el dmbito clinico de los pacientes

pedidtricos con patologia adeno-amigdalar.

3. Analizar y comparar estos dos cuestionarios de calidad de vida especificos para patologia

adeno-amigdalar en nuestro medio.
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MATERIAL Y METODOS.

MATERIAL Y METODOS.

Se han realizado dos estudios prospectivos multicéntricos para la validacion de dos
instrumentos, utilizando en cada estudio, un cuestionario especifico para la valoracion de

calidad de vida en pacientes pediatricos con patologia adeno-amigdalar.

4.1. Criterios de elegibilidad

l. Criterios de inclusion

Pacientes con edades entre los 2 y los 16 afios con indicacién de cirugia adeno-
amigdalar, establecida segun los criterios del documento de consenso de las Sociedades
Espafiolas de Otorrinolaringologia y de Pediatria (ya desarrollado en el capitulo “2.6 Patologia

Adeno-Amigdalar”).

Se incluyeron como cirugia adeno-amigdalar los siguientes procedimientos:
adenoidectomia (clasica “fria” —con legra-, o termo-inducida —radiofrecuencia o resonancia
molecular-); amigdalectomia total o parcial (convencional total —extra-capsular por diseccién
fria o con electrocauterio mono o bipolar o radiofrecuencia- o amigdalectomia parcial termo-
inducida —coblacién intra-capsular o ablacion intersticial con radiofrecuencia o resonancia
molecular-). Se incluyeron los pacientes en los que se realizé una o mas de las intervenciones
enumeradas previamente o si se realizaron, ademas de las anteriores, otras (p.ej. plastia de
frenillo lingual, y drenajes transtimpanicos) en el mismo acto. Se registraron los

procedimientos adicionales realizados.

Haber firmado Consentimiento Informado, por parte de los tutores legales. Haber

firmado una aceptacion por escrito por parte de los menores entre 12 y 16 afios.
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Il. Criterios de exclusion

Posible neoplasia maligna de amigdala o las adenoides; cirugia de urgencia (p.ej. por
absceso periamigdalar); pacientes en que la cirugia solamente incluia adenoidectomia aislada
por patologia otoldgica; inmunodeficiencia; fisura palatina. Se excluyeron pacientes menores
de 2 afios o mayores de 16 afios, ya que la etiologia y tratamiento de su patologia son
significativamente diferentes, asi como pacientes con analfabetismo o dificultad idiomatica en

lengua espafiola.
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4.2. Procedimientos de los estudios

Previamente, los cuestionarios originales TAHSI y T-14 escritos en lengua inglesa
fueron rigurosamente traducidos al espafiol y nuevamente retro-traducidos al inglés
(traduccion jurada). El resultado de las traducciones fue revisado por dos médicos con nivel
certificado de “Proficiency in English” (uno de ellos especialista en Otorrinolaringologia) y dos
sujetos bilinglies sin conocimientos médicos. Finalmente, un comité de expertos, formado por
profesionales médicos, metodologistas y los profesionales de la lengua implicados, realizé una

version final de los cuestionarios en lengua espafiola (TAHSI-s y T-14-s).

Los padres o tutores legales de los sujetos incluidos consecutivamente para cirugia
adeno-amigdalar en lista de espera quirldrgica de los centros participantes en los estudios, que
cumplian con los criterios de inclusion, rellenaron el cuestionario TAHSI-s juntamente con el T-
14-s sobre severidad de su patologia adeno-amigdalar. Entre las dos y seis semanas
posteriores, respondieron nuevamente los mismos cuestionarios, siempre previamente a la
cirugia. Los actos quirurgicos incluian adenoidectomia (ya sea el método clasico con legrado
frio o con ablacion térmica) y amigdalectomia (cualquier tipo de procedimientos de reduccién
completa o parcial). Todos los procedimientos se realizaron bajo anestesia general, por cinco
experimentados cirujanos (F.L.,, M.G., A.C., L.S,, E.E.). El peso y la altura se midieron antes de la

intervencion.

Seis meses después del tratamiento quirdrgico, adenoidectomia, amigdalectomia,
adenoamigdalectomia, los padres o tutores legales de los pacientes

volvieron a contestar los cuestionarios TAHSI-s y T-14-s.

Paralelamente, una muestra de pacientes consecutivos que acudieron a consultas
externas de Otorrinolaringologia por motivos de consulta diferentes a los faringeos o de
garganta, y sin referir amigdalitis o faringitis recurrentes (>3 episodios/afio), amigdalitis
cronica (sintomas persistentes al menos 3 meses), absceso periamigdalar, hipertrofia
amigdalar'®, obstruccién de la via aérea, patrén obstructivo del suefio, apnea del suefio e
hipopnea (apneas observadas por los padres o ronquido habitual con trastorno respiratorio,
videograbacion demostrativa del trastorno del suefio o estudio polisomnografico), rellenaron

los cuestionarios TAHSI-s y T-14-s (controles emparejados).
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MATERIAL Y METODOS.

Controles (n=45)

Tests TAHSI y T-14
preop
(2-6 semanas) l

Tests TAHSI y T-14
Preop (re test)

l

(6 meses postop}l

Tests TAHSI y T-14
Postop
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4.3. Metodologia Estadistica

No estad definido el tamafio muestral o la potencia estadistica necesarias para una
validacién psicométrica, pero en general se considera que entre 25 y 50 pacientes constituyen

un tamafio muestral adecuado®. En base a estudios similares anteriores se calculéd que una

muestra de 45 pacientes y 45 controles seria suficiente®237,98100,

Fueron dos estudios multicéntricos, en los que los hospitales participantes fueron:
e Hospital de Vilafranca. Dr. Francesc Larrosa
e Hospital Parc Tauli, Sabadell. Dra. Laura Samara

e Hospital General de Catalunya. Dr. Eduard Esteller

Fiabilidad test-retest: Se compararon los resultados del test TAHSI-s y T-14-s preoperatorio
inicial con el realizado entre 2 y 6 semanas después (también antes de la cirugia). La prueba
estadistica que se utilizé fue el coeficiente gamma de Goodman-Kruskal. Un resultado > 0.70

fue considerado significativo.

Consistencia interna del test: Se valoré el coeficiente alfa de Cronbach de los 15 items del

TAHSI-s y de los 14 items del T-14-s. Se consideré adecuada con un valor alfa> 0.70.

Validez discriminante, discriminacion entre grupos: Se compararon las puntuaciones del

TAHSI-s y del T-14-s entre el grupo de estudio y el grupo control utilizando el Test U de Mann-

Whitney, significacion con P < 0.05.

Validez de criterio: La validez de criterio se garantizé durante el proceso de traduccién y

retro-traduccién. Adicionalmente se hizo la comparacién de las subescalas del TAHSI-s (6
subescalas: via aérea y respiracion, infeccion, uso del sistema sanitario, alimentacién y
deglucién, coste de la atencidn sanitaria y comportamiento) y del T-14-s (2 subescalas:
dominio obstructivo y dominio infeccioso) entre ellas y con las puntuaciones globales
obtenidas respectivamente, mediante el coeficiente de correlacion de Spearman. Una

asociacidn significativa se establecié con un coeficiente > 0.40.

Sensibilidad al cambio: se compard el TAHSI-s y el T-14-s preoperatorios con el resultado

postoperatorio a los 6 meses, considerando que un resultado de 0.2 representaba una baja

sensibilidad al cambio; 0.5 moderada sensibilidad; y 0.8 alta sensibilidad.
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El rango tedrico del TAHSI es de 0-60 y el del T-14 de 0-70, donde puntuaciones mas
bajas indican sintomas menos severos. En aquellos pacientes en que algun item de los test
estaba incompleto, la puntuaciéon total se imputd a partir de la media de los items
respondidos, siempre que mas del 50% de los items totales de cada test fuera contestado. Eso
es consistente con otras maneras de puntuacion utilizados en cuestionarios de calidad de vida

(p.ej. SF-36).

Posteriormente, se procedid a la comparacion de puntuaciones de ambos
cuestionarios, pues ambos fueros creados para valorar especificamente la misma patologia,
mediante el coeficiente de correlacién de Spearman. Se considerd una asociacion significativa

con un coeficiente mayor o igual de 0,40.
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4.4. Aspectos éticos y confidencialidad

A todos los pacientes se les informé de manera oral y escrita sobre los objetivos del
estudio, la libertad de no participar y la garantia de preservar el anonimato. Con dicha
informacidn, los tutores legales/padres de los pacientes pediatricos que de forma voluntaria
participaron en los estudios cumplimentaron un formulario en el que se hace explicita su

aceptacion para participar libremente en el estudio (consentimiento informado).

En el apartado “Anexos” de este trabajo se incluyen el documento de informacién que

se entregd a los pacientes y el consentimiento informado. (Anexo 3y 4)

La informacién fue tratada de forma confidencial segin lo establecido por la LOPD
15/1999. Los datos personales fueron codificados utilizando en cada caso un cédigo numérico
o alfanumérico, diferente del nimero de historia clinica asignado por cada hospital, y sdlo el
investigador principal es capaz de identificar el cédigo con cada paciente en concreto. Asi se
asegura el anonimato y la confidencialidad de los datos de los participantes. Ambos estudios

se ajustan a los principios éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki.

El estudio fue aprobado por el Comité ético de investigacién clinica (CEIC) de cada uno

de los hospitales participantes.
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Articulo 1 (s-TAHSI) - Abstract

Samara L, Esteller E, Dura MJ, Guirao M, Cardesin A, Stewart M, Larrosa F. “Adaptation and
validation of the Spanish version of the Tonsil and Adenoid Health Status Instrument.”
Laryngoscope. 2018 Jun;128(6):1469-1475. doi: 10.1002/lary.26923. Epub 2017 Oct 9.

PMID: 28990663

Abstract

OBJECTIVES/HYPOTHESIS: The Tonsil and Adenoid Health Status Instrument (TAHSI) is a
disease-specific questionnaire, intended for completion by parents, for assessing quality of life
related to tonsil and adenoid disease or its treatment in children with throat disorders. The
aim of this study was to validate the Spanish adaptation of the TAHSI, thus allowing
comparison across studies and international multicenter projects. STUDY DESIGN: Multicenter
prospective instrument validation study. METHODS: Guidelines for the cross-cultural
adaptation process from the original English-language scale into a Spanish language version
were followed. The psychometric properties (reproducibility, reliability, validity,
responsiveness) of the Spanish version of the TAHSI (s-TAHSI) were assessed in 51 consecutive
children undergoing adeno/tonsillectomy (both before and 6 months after surgery) and a
separate cohort of 50 unaffected children of comparable age range. RESULTS: Test-retest
reliability (c50.8) and internal consistency reliability (a50.95) were adequate. The s-TAHSI
demonstrated satisfactory content validity (r>0.40). The instrument showed excellent
between-groups discrimination (P<.0001) and high responsiveness to change (effect
size52.09). CONCLUSIONS: Psychometric testing of the s-TAHSI yielded satisfactory results,
thus allowing assessment of the subjective severity of throat disorders in children. KEY
WORDS: Throat disorders, pediatric tonsillectomy, adenotonsillectomy, quality of life,

questionnaire validation. LEVEL OF EVIDENCE: 2c.
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Articulo 1 (s-TAHSI) - Articulo publicado (Anexo 7)

The lmfgn:np
Qﬁﬂ' m?w

Adaptation and Validation of the Spanish Version of the
Tonsil and Adenoid Health Status Instrument

Laura Samara, MD; Eduard Esteller, MD, Phl); Maria J. Dura, MD, PhD; Miguel Guirao, MIDx
Alda Cardesin, MDD, PhD); Michael Stewart, MD, MPH; Francisco Larrosa, MD, PhD (2

Dject ives Hypothesis: The Tonsil and Adencid Health Status Instrument [TAHSI) i@ a disesse-sperific questonnaine,
intended for mmpletion by parents, for ateesting quality of life related o tonsil and adenoid disease or itz treatment in chil-
dren with thrmt disonters. The aim of this study was to validate the Spanich adapiation of the TAHSL, thus allowing com pari-
on acris studies and international mullicenter proj

Study Design: Muliicenter prospective instroment validation study.

Methods: Guidelines for the cros-cultural adaptation process (mom the orginal English-language scale into a Spanish-
langimge version were bllowed The psychometric properies [reproducibility, reliabilitg validity, responsheness) of the Span-
ith version of the TAHS] [5-TAHST) wen asecoad in 51 consecutive children undergoing adeno, tongillectomy [both belore
and & months after surgery] and a s pamate cohort of 50 unalfected children of comparable age rangs

Regults: Test-repest reliability [y=08) and internal consistency reliability [z = 095)] were adequate. The s-TAHS]
demonstrated satisfactory content validity [ro040) The instrument showed eccellent betwesn-groups diserinnation
[P 0] and high responsiveness to change (effect size= 209)

Condusions: Psychometric testing of the sTAHS yielded satigdactory resulis, thus allowing asssament of the subjective
severity aof thrmt disonlers in childmren

Key Words: Throat dizsorders, pediatric tonsil lectony, adenotonsillsctonny, gquality of lik, guestionnaire validation

Level of Evidence: Z¢

Laryngoscope, 00:000-000, 2017

INTRODUCTION

The Tnsil and Adenoid Health Status Instrument
(TAHSI) ts a wvalidaled, disease-specifie, health-related
quality-of-life (QOL) research tool intended for comple
tion by parents of children aged 2 o 16 vears with tonsi
and adenoid disease. Developed and wlidated in 2001 in
the United States by Stewart et al,® the TAHST consists
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of 15 questions divided mto six subseales (nirway and
breathing, mfeeton, healtheare utilization, eating mmd
swallowing, cost of care, and behavior).® Each item is
soored using a Aw-point ordinal seale thal assesses the
severily of apecific symploms scored as follows: 0, not a
problem: 1, very mild problem: 2, moderate problem: 3,
fairly bad problem: 4, severe problem. Tlems are sommed
Lo ablain each subscale raw score, and Lhis is converted
Lo a minimum of 0 and a masimum of 100, by meams of
the following formula: sealed soore = ([raw score—min
soorel[max score=min scorel) x 100, where max score
indicates the maximum possible subscale soore, and min
seore indicates the minimum possihle subscale score.
Iems and ther associated subseales are as follows:
airway and breathing subscale, items 1, 7, 11, and 13;
infecton subseale, items 2 & and 9 bealtheare utilization
subseals, fems 3, 4, 5, and &; eating and swallowing sul-
seale, lema 12 and 14 cost o care subscale, flem 1 and
behavior subseale, item 15, As menbioned previously, each
subscale should be seored so thal scores range from 0 Lo
100, Higher seores mdieate poorer QOL* The TAHSI i an
gy Lo complete, reliahle, and responsive survey that has
beomme a valuable ool for outcomes research in pediatric
otorhinalaryagoelogy both to measure the impaet of throat
disorders an health-related QOL and to evaluate outeomes
following tmslleclomy or adenotonsillectomy* The
instrumenl can be completed by the parenta within 5
mimtes, and this low respondent burden makes it ideal
for multiple admindsirations in prospective or longitudinal

Samara et 8l Spanish ersion of e TAHEI
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Articulo 2 (T-14-s) - Abstract

Samara L, Larrosa F, Esteller E, Dura MJ, Escamilla Y, Alberti A, Rosell R, Hopkins C. “Cross-
cultural adaptation and validation of the Spanish version of the Paediatric Throat Disorders
Outcome Test (T-14).” Clin Otolaryngol. . 2018 Apr;43(2):598-603. doi: 10.1111/coa.13029. Epub

2017 Nov 27. PMID: 29119714

Abstract

OBJECTIVES: The Paediatric Throat Disorders Outcome Test (T-14) is a disease-specific
guestionnaire that parents are requested to complete; it aims to assess the quality of life
related to tonsil and adenoid disease or its treatment in children with throat disorders. The
aim of this study was to validate the Spanish adaptation of the T-14, thus allowing comparison
across studies and facilitating international multicentre projects. DESIGN, SETTING AND
PARTICIPANTS: This was a multicentre prospective instrument validation study. Guidelines for
the cross-cultural adaptation process from the original English-language scale into a Spanish-
language version were followed. The psychometric properties (reproducibility, reliability,
validity, responsiveness) of the Spanish version (“T-14-s” for “T-14-Spanish”) were assessed in
50 consecutive children undergoing adeno/tonsillectomy (both before and six months after
surgery) and in a separate cohort of 50 unaffected children in a comparable age range. Main
outcome measures and results: Test-retest reliability (y = 0.83) and internal consistency
reliability (o = 0.94) were adequate. The T-14-s demonstrated satisfactory construct validity (r
> 0.40). The instrument showed excellent between-group discrimination (P < 0.0001) and a
high responsiveness to change (effect size = 2.09). CONCLUSIONS: The Spanish version of the
T-14 (T-14-s) is a valid tool for measuring the subjective severity of throat disorders, and its use
is recommended. KEYWORDS: questionnaire validation, throat disorders, paediatric
tonsillectomy, adenotonsillectomy, sleep disordered breathing, quality of life, outcome

assessment.
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5.1. ARTICULO 1: “Adaptation and validation of the Spanish
version of the Tonsil and Adenoid Health Status Instrument- “s-

TAHSI””

Estudio prospectivo multicéntrico para la validacién al espafol del cuestionario

especifico de calidad de vida: “Tonsil and Adenoid Health Status Instrument”.

El s-TAHSI fue creado siguiendo los criterios establecidos para su traduccién de la
versiéon original y su adaptacion transcultural, para garantizar su equivalencia con la fuente
original. Asi, la versidn final del cuestionario en espafiol (s-TAHSI) fue producida por un comité
de expertos compuesto por tres especialistas en oido, nariz y garganta (ORL), un metoddlogo,
y los traductores y profesionales de la lengua involucrados en el proceso (detallado en
Apartado 4.2 de este trabajo). Para su correcta adecuacion al idioma espafiol, en la pregunta 2,
se tuvo en cuenta que la faringitis estreptocdcica no es un término comunmente utilizado por
los padres en Espafia y, por lo tanto, se agregd el término “bacterianas”. Por la misma razén, el
término “medicamentos” se agregd a las prescripciones en la pregunta 10. Ademas, se
recomendd un proceso de entrevistas cognitivas para garantizar que el instrumento fuera

comprensible para el publico objetivo.

El procedimiento/método del estudio estd detallado en el apartado 4.2 de este

trabajo.

Entre el 15 de noviembre del 2015 y el 26 de abril del 2016, sesenta y siete pacientes
pedidtricos consecutivos, con edades comprendidas entre los 2 a 16 afos y candidatos a
cirugia adeno-amigdalar, fueron invitados a participar en el estudio. Seis pacientes fueron
excluidos (dos porque fueron intervenidos de adenoidectomia sola, realizada para tratamiento
de su enfermedad otoldgica; y cuatro porque sus cuidadores/tutores no hablaban espafiol).
Diez pacientes se perdieron durante el seguimiento. Al final, cincuenta y un pacientes

completaron el estudio.
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Evaluados porelegibilidad
Cribaje el
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Una cohorte separada de 50 nifios asintomaticos para patologia adeno-amigdalar, de

rango de edad similar (es decir, 2 a 16 afos) fue reclutada. La recoleccién de todos los datos

finalizd el 3 de abril de 2017.

Se compararon los datos demograficos (edad, sexo, peso y altura), sin encontrar
diferencias en edad y sexo entre los dos grupos (P> 0.05). Las caracteristicas de ambas

poblaciones se muestran en la Tabla I, a continuacion.

TABLA | — Datos demograficos de ambos grupos.

Demographics of Both Populations

Throat Uinaffected
Disorders, Children,
P opulation n=>51 n=50 P
Age, y, mean (30) 4.6 (2.1) 6.0 [3.7) JA62°
(Gender, male/female, no. 26/25 21/29 366"
Weight, kg, mean (s0) 18.3 (6.4) 25.3 (14) 076"
Height, cm, mean (S0) 107.9 (13.8) 127.1 (30) 065"

*Mann-Whitney L/ test.
T tast.
=D = standard deviation.
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Se obtuvieron un total de ciento noventa y cinco cuestionarios completados. Veintiuno
de estos fueron devueltos por correo (10.7% de todos los test). Los datos perdidos (“missing
data”) fueron pequeios, pues solo faltaron nueve respuestas en siete cuestionarios (3.58% de

todos los cuestionarios).

La validez del contenido del s-TAHSI fue confirmada por el comité de expertos, durante
el proceso de traduccion y retro traduccion. Adicionalmente se hizo la comparacién de las
subescalas del TAHSI-s (6 subescalas: via aérea y respiracion, infeccion, uso del sistema
sanitario, alimentacidn y deglucién, coste de la atencién sanitaria y comportamiento) entre
ellas y con las puntuaciones globales obtenidas. Los valores de los coeficientes de correlacion

item-item de Spearman se muestran en la Tabla Il a continuacién.

TABLA Il — Matriz de correlacién item-item para el s-TAHSI.

RESULTADOS

Item Item 2 Item 3 Itexm 4 tem$5 ltem & Item 7 tem 8 Item 8  Item 10 tem 11 tem 12 Item 13 ltem 14 Item 15
1. Sno 0.61 0.45 0.50 0.51 047 0.90 0.64 0.59 0.41 0.79 0.57 0.83 0.59 0.59
2. Strep 0.70 0.73 0.69 0.62 0.67 0.81 0.78 0.51 0.50 0.48 0.60 0.49 0.56
3. Trip 067 0.68 0.73 0.52 0.70 0.62 0.57 047 0.32" 0.53 038" 045
4. > 3w 0.83 0.70 0.56 0.71 0.81 0.67 0.44 0.43 0.56 0.407 0.43
5.< 2w 0.74 0.55 0.70 0.75 0.57 0.45 0.45 0.61 0.47 042
6. Call 0.52 0.70 0.64 0.55 0.45 0.39" 0.59 0.44 0.39"
7. Apn 0.7 0.67 0.48 0.75 0.58 0.83 0.62 0.60
8. Acu 0.76 0.82 0.55 0.59 0.65 0.52 0.51
9. Chr 0.56 0.51 0.57 0.67 0.54 051
10. Cost 0.45 0.40° 0.51 0.32* 0.45
11. Mou 0.56 0.81 0.54 0.53
12. Grow 0.60 0.58 0.50
13. Nois 0.63 053
14. Eat 049
15. Beha

1. Sno =item 1, snoring loudly; 2. Strep =item 2, streptococcal’bactedal throat infections; 3. Trip = item 3, physiclan tips; 4.>3w =item 4, taking
antibiotics for more than 3 weeks straight; 5.< 2w = item 5, taking antibiotics over and over for less than 2 weeks, 6. Call = item 6, many phone calls to
doctor, 7. Apn=item 7, apnoea, B Acu=item 8, repeated acute infections of the tonsils;, 8. Chr =item 9, constant chronic infections of the tonsils; 10.
Cost =itern 10, cost of madical care and prescriptions; 11. Mou =item 5, mouth breathing; 12. Grow = nor growing or gaining weight; 13. Nois = item 13,
nolsy breathing, 14. Eat =item 6, poor appetite or poor eating habits; 15. Beha = behavior problems.

*Spearman correlation coefficlents of 0.40 or less.

&TAHS| =Spanish version of the Tonsll and Adencid Health Status Instrument.
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Los coeficientes item-subescala fueron los siguientes: 0.75, 0.79, 0.69 y 0.88 para la
subescala de via aérea y respiraciéon (preguntas 1, 7, 11 y 13, respectivamente); 0.95, 0.93 y
0.85 para la subescala de infeccién (preguntas 2, 8 y 9, respectivamente); 0.9.0, 0.85, 0.88 y
0.84 para la subescala de utilizaciéon de servicios de salud (preguntas 3, 4, 5 y 6,
respectivamente); 0.85 y 0.90 para el dominio de alimentacion y deglucién (preguntas 12 y 14,

respectivamente). Los resultados se muestran a continuacion en la Tabla lll.

TABLA 1l — Correlacién item-Subescala

Airway &breathing Infection
Thi 1 (Sno) 0,75 Thi 2 (Strep) 0,95
Thi 7 (Apn) 0,79 :
’ Thi 8 (A
Thi 11 (Mou) 0,69 ' (Aew) 0.92
Thi13 (Nois) 0,88 Thi9 (Chr) 0.85
Health care utilization Eating and swallowing

Thi 3 (Trip) 0,90 Thi 12 (Grow) 0,85
Thi 4 (>3w) 0,85 Thi 14 (Eat) 0,89
Thi 5 (<2w) 0,88

Thi 6 (Call) 0,84

Los coeficientes de correlacién de los diferentes elementos con la puntuacidn total del
cuestionario s-TAHSI fueron los siguientes: 0.82, 0.81, 0.73, 0.77, 0.77, 0.73, 0.84, 0.82, 0.78,
0.67, 0.78, 0.66, 0.83, 0.68 y 0.64 para las preguntas 1 a 15, respectivamente. Los valores se

muestran en la siguiente tabla (tabla IV).
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TABLA IV — Correlacidon item-Puntuacidn total del s-TAHSI

s-TAHSI
Items

Thi 1 (Sno)

Thi 2 (Strep)
Thi 3 (Trip)

Thi 4 (>3w)

Thi 5 (<2w)

Thi 6 (Call)

Thi 7 (Apn)

Thi 8 (Acu)

Thi 9 (Chr)

Thi 10 (Cost)
Thi 11 (Mou)
Thi 12 (Grow)
Thi 13 (Nois)
Thi 14 (Eat)

Thi 15 (Beha)

s-TAHSI
Total Score

0,82
0,81
0,73
0,77
0,77
0,73
0,84
0,82
0,78
0,67
0,78
0,66
0,83
0,68

0,64

RESULTADOS

Los coeficientes de correlacion de Spearman de cada subescala con la puntuacién total

del cuestionario s-TAHSI total 0,88 para subescala de vias respiratorias y respiracién, 0,87 para

subescala de infeccion, 0,84 para subescala de utilizacién de atencién médica, 0,79 para

subescala de alimentacion y deglucién, 0,67 para subescala de costo de atencion y 0,64 para

subescala de conducta. Los valores se muestran en la siguiente tabla (tabla V).

TABLA V - Correlacién Subescalas-Puntuacion total del s-TAHSI

Airway & Breathing
Infection

Health care utilization
Eating and Swallowing

Cost of care
Behavior
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RESULTADOS

Todos estos resultados, mostraron una relacion de alta intensidad entre las variables,
ya que todos los valores fueron mayores o iguales a 0,40. Se evidencid, una diferencia notable
entre la subescala de costo de atencion médica y la de conducta respecto a las demas.
Creemos que esto podria estar relacionado con el tipo de sistema de sanidad que tenemos en
nuestro pais, comparado con la sanidad de los paises donde fue desarrollado originalmente
este cuestionario (EUA). Se trata de dos sistemas sanitarios muy diferentes entre si y en su
esencia, hecho que conlleva diferentes apreciaciones por parte del paciente tanto del costo de

atencién médica, principalmente, como de la conducta.

Respecto a los resultados obtenidos con el cuestionario, la puntuacién promedio
preoperatoria del s-TAHSI en nifios con trastornos faringeos fue 26.8 + 12.3 (intervalo de
confianza [IC] del 95%: 23.7-29.9), con un rango de 4 a 46. La puntuacidon promedio en el grupo
de nifios no afectados fue 3.2 + 4.5 (IC 95%: 2.1-4.6), con un rango de 0 a 19. El s-TAHSI
discrimind bien entre el grupo de nifos incluidos en lista para cirugia y el grupo de controles

sanos (P <.0001, t=13.7). Como se aprecia en el diagrama de caja siguiente:

grup
cirugia control
50,07
40,07
30,0
20,01 88 56
53
Q
100
o]
10,0 N
0
T T
TAHSI inicial TAHSI inicial

Por lo tanto, el instrumento demostrd una excelente validez discriminante. El tamafo

del efecto calculado usando la d de Cohen fue 2.74.
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RESULTADOS

Realizando una valoracidn mas detallada para cada subescala encontramos que:

e En la subescala de via respiratoria y respiracién (Airway & Breathing), la

puntuacién promedio preoperatoria para el grupo de pacientes operados fue 62.6
+ 23.5, con un rango de 0 a 100. La puntuacién promedio para el grupo de
controles, fue de 3.8, con una desviacién standard de 6.6, con un rango de 0 a 23.

Estos resultados fueron estadisticamente significativos (p<0,0001).

e En la subescala de infeccidn (Infection), la puntuacion media preoperatoria del
grupo de nifios operados fue de 43,5 (desviacién estandar de 27,6), con un rango
de 0a91,7; y la puntuacion media para el grupo de pacientes no afectados fue 5,3
(desviacion estandar 8,9) con un rango de 0 a 41. Este resultado fue

estadisticamente significativo (p <0,0001).

e En la subescala de utilizaciéon de la atencion médica (Health care utilization), la

puntuacién media preoperatoria de utilizacion de la atencién médica del grupo de
pacientes intervenidos quirurgicamente fue de 38,2 (desviacién estandar de 27,6),
con un rango de 0 a 93,8. La puntuacién promedio de la utilizacion de la atencién
médica para el otro grupo de pacientes, fue de 7,6 (desviacidn estandar de 15,6)
con un rango de 0 a 81,3. Este resultado fue estadisticamente significativo (p

<0,0001).

e Enlasubescala de alimentacidn y deglucion (Eating and Swallowing), la puntuacion

media preoperatoria del grupo de nifios operados fue de 38,5 (desviacion estandar
29,4), con un rango de 0 a 100. La media para el otro grupo de pacientes fue de 3,8
(desviacion estandar 8,8) con un rango de 0 a 37,5. Este resultado fue

estadisticamente significativo (p <0,0001).

e En la subescala de coste de atencion médica (Cost of care), la puntuacién media

preoperatoria para el grupo de pacientes operados fue 27,9 (desviacion estandar
31,1), con un rango de 0 a 100. La puntuacion media secundaria para el coste de
atencién en el grupo de nifos no afectados fue de 7,5 (desviacién estandar 17,7)
con un rango de 0 a 100. Este resultado también fue estadisticamente significativo

(p <0,0001).

e En la subescala de conducta (Behavior), la puntuacion media preoperatoria del

comportamiento preoperatorio en los nifios incluidos en el grupo operado fue de
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33,3 (desviacion estandar de 36,3), con un rango de 0 a 100. La puntuacion media
de conducto de los niflos no afectados fue 4, 5 (desviacion estandar 14,0) con un

rango de 0 a 100. Este resultado fue estadisticamente significativo (p <0,0001).

Estas comparaciones estan detalladas en la siguiente tabla (Tabla VI).

TABLA VI — Comparacion de las subescalas y del total entre grupos

Throat Disorders, n= 51 Unaffected Children, n =50

Subscale Mean (D) Range Mean (S0} Range P

s-TAHSI total 26.8(11.3) 4-46 32(45) 0-19 <0001
Airway and breathing B2.6 (23.5) 0-100 3.8 (6.6) 0-31 <0001
Infection 43.5(27.6) 0-92 53 (8.9) 042 <0001
Healthcare utilization 38.2(27.6) 0-94 7.6 (15.6) 0-81 <0001
Eating and swallowing 38.5(29.4) 0-100 3.8 (8.8) 0-38 <0001
Coast of care 27.9(31.1) 0-100 7.5(17.7) 0-100 <0001
Behavior 33.3(36.3) 0-100 4.5 (14.0) 0-75 <0001

*Mann-Whitney U test.
SD = standard deviation; s-TAHSI = Spanish version of the Tonsil and Adencid Health Status Instrument.

Ademds, se realizd un analisis factorial de las cinco subescalas a través de los datos de
los pacientes: utilizacion de atencion médica e infecciones (items 5, 4, 3, 6, 8, 2 y 9; cargas
factoriales: 0.87, 0.80, 0.80, 0.79, 0.79, 0.78 y 0.72, respectivamente); via aérea y respiracién
(items 13, 1, 7 y 11; cargas factoriales: 0.77, 0.77, 0.74 y 0.73, respectivamente); comer y
degluciéon (items 14 y 12; cargas factoriales: 0.81 y 0.73, respectivamente). El coste de la
atencion (item 10, carga factorial: 0.58 en la utilizacién de atencién médica e infecciones) y la
subescala comportamiento (item 15; carga factorial: 0.60 en las vias respiratorias y la
respiracion) no cumplieron los criterios para incluirse en ninguno de las tres principales

subescalas y fueron incluidos como dominios separados.

En cuanto a la fiabilidad y reproducibilidad, el coeficiente de correlacion de Cronbach
que evalud la consistencia interna del s-TAHSI, fue de a=0.95 para la puntuacién total y 0.94,
0.94, 0.90 y 0.74 para la subescala de vias respiratorias y respiracién, subescala de infeccién,
subescala de utilizacion de atencion médica y subescala de alimentacién y deglucion,
respectivamente. El dominio de alimentacion y deglucién, fue el que obtuvo una consistencia

interna mas baja, pero siempre dentro de los rangos establecidos como adecuados (0>0.7).
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Cuarenta y cinco pacientes completaron la fiabilidad test-retest del proceso de
validacién, devolviendo el segundo cuestionario. El tiempo medio transcurrido entre el primer
y el segundo cuestionario fue de 22 dias (SD 16). Se obtuvo un coeficiente gamma de
Goodman-Kruskal significativo de y=0.80, considerandose como adecuado un resultado y >

0.70.

Analizando la sensibilidad del s-TAHSI, los 51 cuestionarios fueron completados por los
padres, 6 meses después de la intervencion de sus hijos. La puntuacién media de s-TAHSI a los
6 meses postoperatorios fue de 2.7+3,11. La t de Student para datos apareados mostré una
disminuciéon estadisticamente significativa en la puntuacion del item s-TAHSI después de la
cirugia (P <.0001, t=14.7). El tamafio del efecto calculado por la d de Cohen fue 2.2, que fue

grande. Esto indica una gran capacidad de respuesta al cambio.

Para los factores separados de via aérea y respiracidn, infeccion, utilizacién de
atencién médica, alimentacién y deglucién, costo de la atencidon y comportamiento, la t de
Student para datos apareados mostré una disminucidn significativa en todos después de la
cirugia (p <0,0001). El tamafio del efecto fue grande para todas las subescalas, como se

muestra, a continuacién, en la Tabla ViII.

TABLA VIl — Comparacién de las subescalas y del total antes y 6 meses después de la cirugia.

Preoperative Postoperative
Throat Disorders, n= 51 Throat Disorders, n=>51

Subscale Mean (SD) Mean (SD) P Effect Size™
5-TAHSI total 26.8 (11.3) 2.7 (3.1) < 0001 22
Airway and breathing 62.6 (23.5) 3.9(8.4) < 0001 25
Infection 43.5 (27.6) 4.5 (8.7 < 0001 14
Healthcare utilization 3B.2 (27.6) 3.6(7.6) < 0001 13
Eating and swallowing 38.5 (29.4) 6.9(1.2) < 0001 12
Cost of care 279 (31.1) 2.9(9.5 < 0001 0.8
Behavior 333 (36.3) 74 (152) < 0001 09

*Pained t test.

TCohen's d.

5D = standard deviation; s-TAHSI = Spanish version of the Tonsil and Adencid Health Status Instrument.

No se encontraron diferencias significativas entre las puntuaciones totales
postoperatorias y las puntuaciones totales de los nifios no afectados (P=.50), lo que confirma

la normalizacion con el tratamiento.

Después del andlisis detallado de los resultados obtenidos, se puede concluir que el
nuevo cuestionario s-TAHSI ha demostrado buenas propiedades psicométricas de fiabilidad,

validez y capacidad de respuesta al cambio.
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Como ya se ha explicado, un instrumento es fiable si con él se obtienen resultados
similares cuando el estado del paciente no cambia con el tiempo. Nuestro estudio, encontrd
un elevado coeficiente de fiabilidad, lo que confirma la reproducibilidad de la versién en
espafiol de este cuestionario. La consistencia interna también fue adecuada. Nuestros

resultados no parecen diferir de los obtenidos por los autores de la versidn original®’

cuyos
coeficientes variaron de 0.72 a 0.83. Esto confirma la precisién de la medicién y la alta

homogeneidad del cuestionario en ambos idiomas.

En cuanto a la validez del s-TAHSI, las correlaciones item-item, las correlaciones entre
cada item, las subescalas y la puntuacion total demostraron una fuerte relacion que se

137, confirmando asi la validez de contenido del

comparaba favorablemente con el TAHSI origina
s-TAHSI. Las bajas correlaciones elemento-item entre items que se ubican en diferentes
subescalas deben interpretarse en términos de validez divergente, es decir, que no se hallé
una correlacion entre variables diferentes. Estas preguntas se correlacionaron bien con sus

propias subescalas y el total de s-TAHSI.

Curiosamente, el item relacionado con el costo directo de la atencién y los
medicamentos ha tenido relevancia en Espafia, pais donde la sanidad publica se basa en un
Servicio Nacional de Salud, el cual proporciona atencién médica gratuita y donde las recetas
estdn subvencionadas (parcial o totalmente). Este sistema, creemos que favorece el
pensamiento de que la gratuidad inmediata de la atencién médica y/o tratamientos,
menospreciando el coste real de los mismos y dando una baja puntuacién y correlacién en este
item. Estamos de acuerdo con Stewart et al. ¥, que sefialaron anteriormente que una alta
correlacion inter-estadistica (> 0.9) podria sugerir la existencia de alguna redundancia de los
items. El coeficiente de correlacién item-item fue de 0.9 para los items relacionados con el

ronquido y la apnea.

Cuando comparamos nuestras dos poblaciones (poblacion enferma y poblacion libre
de enfermedad), hallamos una diferencia estadistica altamente significativa, que confirma la
capacidad del instrumento para medir trastornos de garganta y detectar la presencia o

ausencia de la enfermedad (validez discriminante) de manera similar a la versidn original.

Los resultados del analisis factorial difirieron ligeramente de los obtenidos por Stewart

et al. ¥’

en nuestro estudio, una solucion de tres factores origind cinco dominios, ya que las
infecciones y los items de utilizacién de la atencién médica se interpretaron como dominios
independientes. Stewart et al. 3’ también observaron las asociaciones entre las subescalas de

infecciones y uso de la salud, hecho que confirma la estabilidad de los dominios en la
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traduccion. Estas diferencias podrian explicarse probablemente por el tamafo de muestra

pequeiio (n <10 x numero de elementos).

El s-TAHSI mostré una buena sensibilidad al cambio, con resultados en la linea de los
publicados en la versién original®’. Esto confirma que la brevedad del TAHSI no disminuye su

sensibilidad.

Por lo tanto, el cuestionario s-TAHSI también podria usarse para evaluar la eficacia del
manejo de la hipertrofia adeno-amigdalar en pacientes pedidtricos con trastornos de la

garganta en poblaciones de habla espafiola.
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5.2. ARTICULO 2: “Cross-cultural adaptation and validation of the
Spanish version of the Paediatric Throat Disorders Outcome Test
(T-14).”

Estudio prospectivo multicéntrico para la validacion al espafnol del cuestionario de

calidad de vida: “Paediatric Throat Disorders Outcome Test (T-14)".

El T-14-s fue creado siguiendo los criterios establecidos para su adaptacion
transcultural y su traduccion de la version original, para garantizar su equivalencia con la
fuente original. Asi, la version final del cuestionario en espafol (T-14-s) fue desarrollada por un
comité de expertos compuesto por tres especialistas en oido, nariz y garganta (ORL), un
metoddlogo, y los traductores y profesionales de la lengua involucrados en el proceso
(detallado en Apartado 4.2 de este trabajo). Se recomendd un proceso de entrevistas

cognitivas para garantizar que el instrumento fuera comprensible para el publico objetivo.

El procedimiento/método del estudio estd detallado en el apartado 4.2 de este

trabajo.

Entre el 15 de noviembre del 2015 y el 26 de abril del 2016, sesenta y siete pacientes
pediatricos consecutivos, con edades comprendidas entre los 2 a 16 afios y candidatos a
cirugia adeno-amigdalar, fueron invitados a participar en el estudio. Seis pacientes fueron
excluidos (dos porque fueron intervenidos de adenoidectomia sola, realizada para tratamiento
de su enfermedad otoldgica; y cuatro porque sus cuidadores/tutores no hablaban espafiol).
Once pacientes se perdieron durante el seguimiento. Al final, cincuenta pacientes completaron

el estudio.
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Evaluados por elegibilidad
Cribaje el
N=87
p-
Exclusion
N=5
. Inclusion en el estudio
Inclusion
M= 51
Seguimiento Perdida en seguimiento
M=11
\\\\\ //f// e .
" e Analizis
\\\ // W=50

Una cohorte separada de 50 nifios asintomaticos de rango de edad similar (es decir, 2 a

16 afios) fue reclutada. La recoleccion de todos los datos finalizé el 17 marzo de 2017.

Se compararon los datos demograficos (edad, sexo, peso y altura) de ambas
poblaciones, que se muestran en la Tabla I. El rango de edad de los sujetos en el grupo de
pacientes y en el de control fue de 2 a 12 afos y de 2 a 15 afios, respectivamente. No hubo
diferencias significativas en edad y sexo entre los dos grupos (P> 0.05). El SAOS fue la
indicacion principal para la cirugia en 31 pacientes, mientras que 19 pacientes se sometieron a

cirugia principalmente por enfermedad infecciosa.

TABLA | — Datos demogréficos de ambos grupos.

Population Throat disorders Unaffected children P-value
{n =50} (n=50)

Age, yr; mean (SD) 46(2.1) 6.0(3.6) NS*

Gender, no.; maleffemale 26/25 21/29 NS~

Weight, kg; mean (SD) 18.2 (6.4) 2531 (14) NS*

Height, cm; mean {SD) 107.81 (13.9) 1272 (30) NS*

Abbreviations: SD, standard deviation; N5, no statistical significance
*U Mann Whitney

“Chi Square
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Se recibieron un total de ciento noventa y cuatro cuestionarios completados, 21 de los
cuales, fueron devueltos por correo (10.8% del total). El porcentaje de datos perdidos
(“missing data”) fue muy bajo, ya que muy pocos cuestionarios tenian datos incompletos. Sélo

guedaron vacias dos respuestas en dos cuestionarios (1.03% de todos los cuestionarios).

La consistencia interna del T-14-s, evaluado por el coeficiente de correlacién de
Cronbach obtuvo un valor de a = 0,94 para el cuestionario completo (0,93 para las subescalas
tanto obstructiva como infecciosa), todos ampliamente por encima del valor a > 0.70,
considerado el adecuado. Cuarentay cuatro pacientes completaron la fiabilidad test-retest del
proceso de validacion, respondiendo el segundo cuestionario. Se obtuvo un coeficiente
gamma de Goodman-Kruskal de fiabilidad significativo de y=0.83, considerandose como

adecuado un resultado y > 0.70.

La validez del contenido del T-14-s fue aprobada por el comité de expertos, durante el
proceso de traduccién y retro traduccién. Se realizé un analisis de los valores de los
coeficientes de correlacion item-item, haciendo la comparacién de las subescalas del T-14-s (2

subescalas: obstructiva e infecciosa) entre ellas y con las puntuaciones globales obtenidas.

Se demostraron fuertes correlaciones entre la mayoria de las variables. Los
coeficientes de correlacion fueron todos superiores o iguales a 0,40, excepto entre "falta de
apetito o malos habitos alimenticios" y "dolor de oidos" (0,36), ubicados en subescalas
diferentes (el primero, en la subescala obstructiva, y el segundo en la infecciosa), resultado
explicado por el término de "validez divergente". Las diferencias estadisticas fueron altamente

significativas (P <0.001) para todas las correlaciones.

Los valores de los coeficientes de correlacién item-item de Spearman se muestran, a

continuacion, en la Tabla Il
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TABLA Il =Correlacién item-item para el T-14-s.

RESULTADOS

tem |tem1 |temz |ftem3 | kem4 | tem s | item & 7| Bema | memg | e [ fem | ftam | item o) Rem
o 11 12 13 14
1. 5no 1D0| 0S1| Der| 0&@| 0o2| OEB3| 048] 0O56| 062| DOS52| D0S0| O047| O4ZB| 057 |
Z_Apn ipg| 073| 086| 078| D65 047 o63| ovi| oDsa| o5s| oS7| osT| o
2. Sles 100/ 067| 062| Ds2| o4o| oe7| o066| D53| D47| DS54 o063| DSS
"4 Nois | 100 as6| o06s5| 0Da4s| o0s57| 067| 063 oss| osT| 0s57| oSS
"E. Mou | 1o0| o055 osz| osz| oeo| opss2| opss| os4| os3| Dss
E. Eal 00| 03| 0S0| 053] ps2| D47| 05S5| 046 D43
7. Ear | iop0| oso| 05| 0s53| 0S| 0DSE| 05 057
E. Acu 100 ao77| o73a| o72| o71| oes|  ooed
TG.Chr | 100 o72| osee| oO7s| o0s80| oS
EE ip0| 08B7| 074 oF0| o73
Call
LW | 100 o073 oe8| ooz
;ip 00| 086 072
:_g;a 100| DT
oo 1.00

Abreviations: 1. 3no = item 1, smoring loudhy; 2. Apn = item 2, apnoea; 3. Sleep = itemn 3, sleepiness;

4. Mois = itemn 4. noisy breathing; 5. Mou = item 5, mouth breathing: 6. Eat = item 8, poor appetite, or
poor eating habits; 7. Ear = item 7, earache; 8. Acu = itemn 8, repeated, acute, throat infections; 9. Chr
= item 8, constant, chronic, throat infections; 10. Call = item 10, many phone calls to doctor; 11. Vis =
itemn 11. many visits o doctor; 12, Rep = item 12, taking antibictics over and ower; 13, >2w = itemn 13,

taking antibioctics for more than 2 weeks: 14. Sch = item 14, missing school days due to sore throats.

TSpearman comelation coefficients of 0.40 or less are in boldface type.

Los coeficientes item-subescala fueron los siguientes: 0,94, 0,91, 0,75, 0,91, 0,91y 0,74

para la subescala obstructiva (preguntas 1 a 6, respectivamente); 0.75, 0.87, 0.85, 0.83, 0.85,

0.83, 0.78 y 0.84 para la subescala infecciosa (preguntas 7 a 14, respectivamente). Los

coeficientes item con la puntuacién total del T-14-s fueron los siguientes: 0,84, 0,84, 0,71,

0,84, 0,84, 0,69, 0,70, 0,79, 0,81, 0,78, 0,77, 0,77, 0,75 y 0,79 para las preguntas 1 a 14,

respectivamente (Tabla Ill). Los coeficientes de correlacion de subescala total fueron 0,93 para

la subescala obstructiva y 0,94 para la subescala infecciosa.

Estos resultados se detallan a

continuacién en la Tabla IV. Se mostrd una relacién de alta intensidad entre las variables, ya
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gue todos los valores fueron mayores o iguales a 0,40. Excepto en el dolor de oidos que fue

ligeramente menor (0,36) (validez divergente).

TABLA Il — Correlacién item-Puntuacion total del T-14-s

Spearman's correlation T-14 -s

T14_1 0,84
T14_2 0.84
T14 3 0,71
T14 4 0.84
T14 5 0,84
T14 6 0,69
T14 7 0,70
T14 8 0,79
T14. 9 0,81
T14_10 0,78
T14_11 0,77
T14_12 0,77
T14 13 0,75
T14_14 0,79

TABLA IV — Correlacion Subescalas-Puntuacion total del T-14-s

Spearman's correlation T-14 -s

D. Obstructivo T14 0,93

D. Infecci T14
nfecciones 0,94

La puntuacion promedio preoperatoria del T-14-s en niflos con trastornos de garganta
fue de 30,4 + 13,7 (intervalo de confianza [IC] del 95%: 26,6-34,1), con un rango de 4 a 56. La
puntuacién media en los nifios no afectados fue 3.0 £ 5.2 (IC 95%: 1.7-4.5), con un rango de 0 a
28. El T-14-s discriminé bien entre el grupo de nifios incluidos en lista para intervencion
quirurgica y el grupo de controles sanos (P <0.0001, t = 13.21). Se puede apreciar en el grafico

de caja siguiente.
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Por lo tanto, el instrumento demostrd una excelente validez discriminatoria. El tamafio del
efecto calculado (es decir, la d de Cohen) fue de 2,56, que es grande (con una puntuacién de
corte de 10 puntos que da una sensibilidad del 94 por ciento y una especificidad del 98 por

ciento).

Analizando, la capacidad de respuesta al cambio del T-14-s, los 50 cuestionarios
entregados a los padres, seis meses después de que sus hijos se hubieran sometido a cirugia,
fueron contestados. Los resultados se muestran en la Tabla V. La puntuacion media de T-14-s a
los seis meses después de la operacidon, fue 2.3 * 2.8, mostrando una disminucién
estadisticamente significativa (P <0,0001, t = 14,7). El tamano del efecto fue grande (d de
Cohen 2.09), lo que indica una respuesta muy alta al cambio. Para los factores separados

"obstructivo" e "infeccioso", se obtuvieron resultados estadisticamente similares.
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TABLA V — Comparacion de las subescalas y del total antes y 6 meses después de la cirugia.

Subscale Throat disorders pre-op Throat disorders post-op P effect
valve*  size’
(n =250} (n=50)
mean (S0 mean (S0}
T-14-5 total 304 (13.7) 23 (2.8) <0001 209
Ohstructive 15.8 (6.9) 1.1 (1.7} <0001 28
Infective 297 (13.7) 1.1 (2.1) <0001 08

0
[
m
=%
[
]

TCohen's d

No se encontraron diferencias significativas entre las puntuaciones totales
postoperatorias y las puntuaciones totales de los nifios no afectados (P=.50), lo que confirma

la normalizacién con el tratamiento.

Se ha realizado una adaptacién y validacién intercultural de la versidon en espafiol del
cuestionario especifico de calidad de vida T-14, siguiendo la metodologia estandar para
garantizar la equivalencia entre la fuente original y la versién objetivo del cuestionario.
Después del andlisis detallado de los resultados obtenidos, se puede concluir que la
herramienta T-14-s ha demostrado buenas propiedades psicométricas: fiabilidad, validez y
capacidad de respuesta al cambio. Estos hallazgos son consistentes con la validacidn original

en inglés.

Como ya se ha comentado, el hecho de que se obtengan resultados similares al usar un
instrumento cuando el estado del paciente no cambia con el tiempo, hace que éste sea fiable.
El coeficiente de fiabilidad encontrado en este segundo estudio también fue muy alto, lo que
confirma la reproducibilidad de la versién en espafiol de este cuestionario. La consistencia
interna también fue adecuada. Los resultados no parecen diferir de los obtenidos por los
autores de la version original®), cuyo coeficiente a fue 0,84. Esto confirma la precisién de la

medicidon y la alta homogeneidad del cuestionario en ambos idiomas.

Al analizar la validez del T-14-s, las correlaciones item-item, las correlaciones entre
cada item, las subescalas ("obstructiva" e "infecciosa”) y la puntuacién total demostraron una
fuerte relaciéon que se comparaba favorablemente con el T-14 original®, lo que confirma la

validez del T-14-s.

79



RESULTADOS

La baja correlaciéon item-item entre "falta de apetito o malos habitos de alimentacion"
y "dolor o infecciones de oido frecuentes", que se ubican en diferentes subescalas (el primero,
en la subescala obstructiva, y el segundo en la infecciosa), debe interpretarse en términos de
"validez divergente"; por ser items muy diferentes entre si no puede resultar una correlacién

t37

alta, reforzando la validez del test®*’. Ambas preguntas se correlacionaron bien con sus propias

subescalas y el total de T-14-s. Estamos de acuerdo con Stewart et al.?’

, quien previamente
sefialé6 que las altas correlaciones entre elementos (es decir,> 0,9) podrian sugerir la
redundancia entre los elementos. El coeficiente de correlacidon item-item fue de 0,91 para los

items relacionados con el ronquido y la apnea.

Al comparar nuestras dos poblaciones (es decir, enferma y libre de enfermedad),
obtuvimos una diferencia estadisticamente significativa, que confirma la capacidad del
instrumento para medir trastornos de garganta y detectar la presencia o ausencia de la

enfermedad (es decir, validez discriminante) de manera similar a la versién original®.

El T-14-s mostrd una buena sensibilidad al cambio, en nuestro estudio, con resultados
que parecen estar en la linea de los publicados en la versidn original®, lo que confirma que la

brevedad del T-14 no disminuye su sensibilidad.

El T-14 ha sido recientemente recomendado, entre cuatro cuestionarios especificos de
enfermedad, como un instrumento de evaluacién de la calidad de vida de la amigdalectomia

pediétrica®.

En conclusion, la versién en espaiiol del T-14 (T-14-s) parece ser tan fiable, valida y
sensible al cambio como su versién en inglés, lo que permite evaluar el impacto de la patologia
adeno-amigdalar o la eficacia de su tratamiento en pacientes pedidtricos con trastornos de la

garganta en poblaciones de habla espafiola.
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5.3. Comparacion de los resultados s-TASHI con los resultados T-

14-s

Debido a que ambos cuestionarios fueron desarrollados para valorar especificamente

una misma entidad, es decir, la calidad de vida en pacientes pediatricos con patologia adeno-

amigdalar, decidimos ver si existia o no una correlacién entre los resultados totales de un

cuestionario y otro.

Para ello, realizamos una correlacion de Pearson que fue significativa con un nivel de

significacién de p< 0,01, como se observa en la tabla siguiente.

Correlaciones

TAHSI inicial
Correlacion de 1
Pearson
TAHS! Iniclal Sig. (bilateral)
N 100
e
T-14 inicial Sig. (bilateral) ,000
N 99

**_ La correlacién es significativa en el nivel 0,01.
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50,0

40,04

30,0

TAHSI inicial

20,04

10,04

07

T T T T T T T
0 10,0 20,0 30,0 400 50,0 80,0

T-14 inicial

El diagrama de dispersidn anterior muestra una correlacion entre los resultados totales

del s-TAHSI y los del T-14-s.

Primero se realizd una correlacién de ambos cuestionarios entre el grupo de pacientes
intervenidos y el grupo de pacientes control. Al analizar los resultados obtenidos con ambos

cuestionarios en el grupo de pacientes intervenidos, se obtuvieron los siguientes resultados:

Correlaciones — CASOS?

TAHSI inicial T-14 inicial
Correlacion de **
Pearson ! /920
TAHSI inicial Sig. (bilateral) ,000
N 50 50
Correlacion de o
Pearson ,920 !
T-14 inicial Sig. (bilateral) ,000
N 50 50

a. grupo = cirugia
**. La correlacién es significativa en el nivel 0,01.
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El grafico de diagrama de dispersion previo muestra una relacion lineal positiva entre

los resultados iniciales del s-TAHSI y los del T-14-s, de los pacientes intervenidos.

Estadisticos descriptivos CASOS?

TAHSI inicial

T-14 inicial

N valido (por lista)

a. grupo = cirugia

50

50

Minimo Maximo Media
4.0 46,0 26,740
4.0 56,0 30,380
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Cuando realizamos el andlisis de los resultados obtenidos con ambos cuestionarios en

el grupo de pacientes control, se obtuvieron los siguientes resultados:

Correlaciones —-CASOS?

TAHSI inicial T-14 inicial
Correlacion de Pearson 1 ,890™
TAHSlI inicial Sig. (bilateral) ,000
N 50 49
Correlacion de Pearson ,890™ 1
T-14 inicial Sig. (bilateral) ,000
N 49 49

a. grupo = control
**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01.

El diagrama de dispersidn siguiente muestra una relacion lineal positiva entre los

resultados iniciales del s-TAHSI y los del T-14-s, del grupo de pacientes control.
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Estadisticos descriptivos CONTROLES?

N Minimo Maximo Media Desyiacion
TAHSI inicial 50 0,0 19,0 3,220 4,5369
T-14 inicial 49 0,0 28,0 3,020 5,1941
N vélido (por 49
lista)

a. grupo = control

Posteriormente, se analizaron la correlacidon de los resultados de ambos instrumentos,

segun si fueron respondidos al inicio, en el re-test o post-operatoriamente; y los resultados

fueron los siguientes:

Correlaciones de las respuestas iniciales de ambos cuestionarios.

Correlaciones — Inicial

TAHSI inicial T-14 inicial
Correlacion de 1 0.97
Pearson ’
TAHSI inicial Sig. (bilateral) ,000
N 100 99
Correlacion de 970" 1
Pearson ’
T-14 inicial Sig. (bilateral) ,000
N 99 99

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01.
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El diagrama de dispersion siguiente también muestra una relacién lineal positiva entre

los resultados iniciales del s-TAHSI y del T-14-s, de ambos grupos.

R Lineal = 0,941
60,01

50,0

40,07

30,09

T-14 inicial

20,0

10,09

T T T T T
0 10,0 20,0 300 400 50,0

TAHSI inicial

Correlaciones de las respuestas re-test de ambos cuestionarios.

Correlaciones — Re-Test

TAHSI re test T-14 re test
Correlacion de 1 0.94
Pearson ’
TAHSI re test Sig. (bilateral) ,000
N 44 44
Correlacion de o
Pearson ,936 !
T-14 re test Sig. (bilateral) ,000
N 44 44

**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01.
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Cuando hicimos el diagrama de dispersién, también se observé una correlacion lineal

positiva entre los resultados re-test del s-TAHSI y del T-14-s, de ambos grupos.

50,0

40,0

30,0

TAHSI re test

20,0

10,0

R2 Lineal = 0,877

T-14 re test

Correlaciones de las respuestas post-op de ambos cuestionarios.

Correlaciones — Post-op

TAHSI post-op T-14 post-op
Cogzl:gg: de 1 ,810*
TAHSI post-op Sig. (bilateral) ,000
N 50 50
Correlacion de 810** 1
Pearson ’
T-14 post-op Sig. (bilateral) ,000
N 50 50

**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01.
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Al hacer el diagrama de dispersién, se observd una correlacidn lineal positiva, entre los
resultados post-op del s-TAHSI y del T-14-s, de ambos grupos; aunque un poco mas baja si la

comparamos con los resultados anteriores.

R Lineal = 0,657
12,04

10,0

8,07

6,0

TAHSI postop

07

T T T I
0 20 40 &0 8,0 10,0

T-14 postop

El TAHSI es un cuestionario que consta de 15 preguntas, y el T-14 de 14 items. Las
respuestas de los items del TAHSI se basan en una escala ordinal de Likert de cinco puntos y las
del T-14, en una escala ordinal de Likert de seis puntos. Estas pequeias diferencias, de 1
pregunta mas y un punto mas en la valoracidn de los items, no han representado diferencias

en cuanto a mayor complejidad, mayor dificultad de aplicacién ni mayor coste entre ambos

instrumentos.

Asimismo, apreciamos que, los items que hacen referencia a la valoracidn del coste de
la asistencia médica que incluye el TAHSI, pero no el T-14, obtenian puntuaciones mas bien

bajas (es decir, no eran consideradas un problema importante por los pacientes).
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DISCUSION

La adaptacién y validacidon de los cuestionarios especificos de calidad de vida para
pacientes pediatricos con patologia adeno-amigdalar, “Tonsil and Adenoid Health Status
Instrument” (TAHSI) y “Paediatric Throat Disorders Outcome Tool” (T-14), se realizd de
acuerdo con el conjunto de normas metodoldgicas existente. Se obtuvo, satisfactoriamente, la
version en lengua espaiola de ambas herramientas, el s-TAHSI y el T-14-s, para su uso en el
ambito clinico de los pacientes pediatricos con patologia de las amigdalas y adenoides. Ambas
versiones fueron validas para valorar la calidad de vida de pacientes pediatricos en nuestro

medio con patologia adeno-amigdalar.

Todo este trabajo, se proyectd porque, actualmente, se estd introduciendo el
concepto de “cuidado de salud basado en valores”. Esta idea, conjuntamente con una paralela
evolucidn tecnoldgica, hace que los pacientes reclamen una vision mas global de sus
problemas médicos; principalmente en las sociedades occidentales, donde el aumento de la
esperanza de vida, ha originado la creencia de que el papel de la medicina no debe de ser
Unicamente proporcionar una larga existencia a las personas, sino también aportar una mejora

en la calidad de los afios vividos'%, es decir, aiadir vida a los afios y no solo afios a la vida.

Ademas, en el ambito médico, no es infrecuente que nos encontremos con
discordancias entre los resultados objetivos y la percepcién subjetiva de los pacientes. Por
ejemplo, una mejoria después de una intervencion puede ser estadisticamente significativa
pero clinicamente insignificante (mejoria subclinica), es decir, el paciente no experimenta una
mejoria en su vida diaria, o al revés. Estas discrepancias objetivo-subjetivas conllevan a una
variabilidad, a veces con resultados poco satisfactorios para el paciente, dificultando la toma

de decisiones para el clinico.

Todo esto, ha estimulado la elaboracién y uso de PROMs (Patient Rated Outcome
Measures); hoy en dia, las mejores herramientas disponibles para medir los resultados des del
punto de vista del paciente. Su utilizacién puede llenar el vacio en el conocimiento sobre los
resultados y sobre si las intervenciones de la actuacion médica realmente marcan una
diferencia en la vida de las personas, asegurando que la decision médica tenga en cuenta
también al paciente y sus sintomas, y no sélo la enfermedad®. Ademds, nos ayudan a priorizar
los principales problemas del paciente; individualizar y definir los objetivos del tratamiento, y
asi, poder hacer mas realistas las expectativas del paciente con respecto a los resultados del

tratamiento. También nos permiten ofrecer un balance mas ajustado en la relacién entre el
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beneficio en salud de una técnica y sus complicaciones, asi como medir la posterior respuesta.
Ademas, la calidad de vida percibida por el paciente tiene en cuenta los costes indirectos de
una actuacion, ya que en alguna medida refleja los cambios provocados por la intervencion en

la vida diaria de los pacientes.

Las PROMs pueden dividirse en: genéricas (o de salud general), que estan disefiadas
para proporcionar una medida de salud general para cualquier estado de salud,
independientemente de la presencia o ausencia de enfermedad, discapacidad o sintomas
especificos. Las PROMs genéricas describen el estado de salud global de un paciente que es
comparable en diferentes condiciones. (pe. 36 health survey questionnaire (SF-36))3*y nos
permiten realizar comparaciones entre diferentes patologias y tratamientos, entre poblacion
sana y enferma, subministrando informacién para estudios socio-econdmicos y en politicas
sanitarias®. Pero tiene limitaciones, ya que son poco sensibles para detectar pequefios
cambios y, ademas, no nos permiten focalizar los problemas, los articulos utilizados en los
cuestionarios no siempre son relevantes para la poblacién en la que se utiliza, y las

puntuaciones resultantes no siempre concuerdan con los problemas que tienes los pacientes®®,

Las PROMs especificas, se enfocan en el impacto especifico de un determinado
problema de salud (enfermedad o tratamiento), es decir miden aspectos concretos de una
determinada enfermedad o tratamiento, de una poblacidon. Los pacientes se identifican con las
preguntas. Sus principales limitaciones son que no permite comparar patologias distintas y que
no siempre es posible obtener valores de referencia. Pero su principal ventaja es que las
PROMs especificas son instrumentos mas sensibles que las genéricas en la deteccién de
cambios en el estado del paciente. Ademas, también pueden ser especificamente disefiadas
para medir el efecto de una intervencion o tratamiento especifico®’, y asi permiten comparar
el resultado de diferentes terapias y/o intervenciones, ya que tienen mayor capacidad de

discriminacion entre dos tratamientos alternativos.

El uso de las PROMs situa a los pacientes en el corazén de la asistencia sanitaria, y
destaca los resultados clinicos como un factor clave de futuro para asegurar la calidad

asistencial.

Por todo ello, la evaluacion de las PROMs juega un valiosisimo papel tanto en la
comprension como en la identificacién de la enfermedad. Ademas de su importancia en la
practica clinica, tienen importancia cientifica, ya que se pueden utilizar para determinar el
impacto de un tratamiento médico y / o quirurgico, comparando el estado de salud percibido y

reportado por el paciente antes y después de la intervenciéon®’. Esto permite realizar diferentes
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estudios (pe. Coste-efectividad, ...) y establecer comparaciones entre distintas opciones

terapéuticas, tanto intra como inter-hospitales, y tanto a nivel nacional como internacional.

Las PROMs también permiten y facilitan la realizaciéon de auditorias comparativas,
como la comparacion de la prestacion de asistencia sanitaria por los diferentes proveedores o
la comparacién entre diferentes métodos de tratamiento; y, por tanto, puede mejorar la
futura prestacion de asistencia sanitaria®®1%. Un ejemplo claro de su creciente importancia es
el Sistema Nacional de Salud de Inglaterra (HSCIC - HNS), que utiliza las PROMs de forma
regular desde el afio 2009 como una medida mas para evaluar el funcionamiento de su sistema

publico salud; y, ademas, publica un informe anual con los resultados de las PROMs%.

Pero para garantizar la calidad de su medicion es imprescindible que sean
instrumentos sometidos a un proceso de validacién correcto. Deben ser medidas fiables,
simples de realizar y medir, y estandarizadas. Las que son especificas de drea o sintomatologia,
tiene mayor sensibilidad. Deben permitir la realizacion de una valoracién de manera mas
uniforme y ayudar a entender y tener en cuenta el grado de afectacién en la calidad de vida
relacionada con la salud en los pacientes, siendo utiles para evaluar una mejora en la calidad
de vida (mejora relevante para los pacientes). Es por ello, que el uso en la practica clinica de
estos instrumentos de medida subjetiva de resultados expresados por los pacientes es de

capital importancia.

Hay que tener en cuenta que, aparte de valorar los resultados estadisticos, existen
unas consideraciones que deben sospesarse en el momento de la eleccién y utilizacion de una
PROM. El colectivo al que va dirigido el analisis (no son iguales los resultados segin edad), el
tipo de sistema sanitario (publico, privado, etc.) en el que la PROM fue desarrollada, el nivel
socio-econémico de la poblacién para la que la PROM fue creada, la cartera de servicios que
ofrece el sistema sanitario en cuestion (por que las practicas médicas puede variar de un lugar
a otro), las enfermedades pueden presentar diferencias de sintomas segun areas geograficas,
la pluralidad cultural que existe en diferentes paises, los diferentes valores de las distintas
sociedades, el cambio de preferencia de los ciudadanos a medida que transcurre el tiempo,....
son cuestiones que influyen y moldean el tipo de paciente y, por lo tanto, su valoracion y
apreciacion de la calidad de vida. Por ello, estos argumentos deben tenerse en cuenta en el

momento de la utilizacion de un cuestionario, ya que puede dar lugar a resultados no utiles.

92



DISCUSION

La calidad de vida relacionada con la salud ha ido adquiriendo importancia e interés a
nivel mundial, con la creacién de sociedades cientificas y revistas médicas especificas
centradas en el tema, asi como su inclusién como parametro objetivo en la realizacién de

estudios clinicos y en diferentes articulos publicados.

La cirugia adeno-amigdalar, representa una de las intervenciones que se realiza con
mayor frecuencia en nuestra especialidad. Durante el afio 2018, sélo en Cataluia segun datos
del CATSALUTYY, se operaron a 5300 pacientes de cirugia adeno-amigdalar. El informe del
CATSALUT también muestra que, en Cataluia, a fecha de diciembre del 2018, hay 3479
pacientes en lista de espera de cirugia adeno-amigdalar y el tiempo medio de espera de estos
pacientes para ser operados de adenoamigdalectomia es de 155 dias, que varia segun el
centro hospitalario. A pesar de su volumen, se trata de una cirugia con indicaciones diferentes
seguln escuelas, y a dia de hoy, auin controvertidas®*; existiendo una amplia variacion entre los
paises y dentro de ellos. Estas tasas quirurgicas varian de 19 por 10000 nifios en Canada a los
118 por 10000 en Irlanda del Norte®. Afiadir a todo esto que, no todos los pacientes
intervenidos perciben el mismo nivel de mejoria y repercusién en su vida diaria. Es por eso,
gue creemos que la adopcién de unas guias clinicas, con indicaciones mas claras para la

cirugia, ayudarian a superar esas diferencias.

Las medidas tradicionales son necesarias, pero las PROMs son fundamentales para
entender y evaluar la asistencia sanitaria desde un punto de vista basado en valores®?. En el
caso concreto de la cirugia adeno-amigdalar, la cirugia de revisiéon y los eventos adversos
mayores son complicaciones raras; pero, aun asi, la evaluacion a través de las PROMs de la
mejora post-intervencion, es esencial, ya que el sangrado post-intervencion ocurre entre 0,6%

y 13% de los pacientes intervenidos®.

Consideramos fundamental poder ponderar las repercusiones que supone la patologia

adeno-amigdalar en el paciente pediatrico, y en qué medida le afecta en su calidad de vida.

A dia de hoy, existen numerosos cuestionarios de salud especificos de patologia, que
miden distintas variables relacionadas con la patologia adeno-amigdalar, pero ninguno de ellos
validado al espafiol, y eso que, segin datos del Instituto Cervantes, existen mas de 572
millones de usuarios potenciales de espafiol en el mundo, con mas de 477 millones de

personas que tienen el espafiol como lengua materna®.
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La utilizacion de instrumentos no validados, que no tengan en cuenta las diferencias
culturales y de idioma, puede empeorar la fiabilidad de estos test. Por ello, creemos que es
necesario validar correctamente un cuestionario ya utilizado en otras lenguas, lo que permite
no sélo mantener una fiabilidad y validez similares a las del instrumento original, sino ademas

tener elementos de referencia para poder comparar resultados a nivel internacional’.

Por este motivo, tras realizar una revisidon exhaustiva de la literatura, seleccionamos
dos cuestionarios ya utilizados en otras lenguas y con gran repercusién internacional, el “Tonsil
and Adenoid Health Status Instrument” (TAHSI)® y el “Paediatric Throat Disorders Outcome
Tool” (T-14)°, pues revisando la literatura, se evidencia la gran utilizacion de ambos

cuestionarios en el ambito de la investigacion.
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Tonsil and Adenoid Health Status Instrument

El “Tonsil and Adenoid Health Status Instrument” (TAHSI)® es un instrumento
estadounidense, de medida de calidad de vida especifico por patologia, creado en 2001 en

|37

Estados Unidos por Stewart et al. */, con la intencién de ser completado por los padres o

tutores legales de nifios entre 2 a 16 afios, que presentaban patologia adeno-amigdalar.

Ampliamente utilizado, estd constituido por 15 items; que se puntuan segun una
escala ordinal de Likert de cinco puntos, evaluando la severidad de los sintomas especificos

registrado conforme el sistema®:

e 0:noesun problema;

1: problema muy leve;

2: problema moderado;

3: problema bastante severo;

4: problema severo.

A su vez, estos items se dividen en seis subescalas®:
1) via aérea y respiracion,

2) infeccion,

3) utilizacidn de servicios de salud,

4) ingesta y deglucion,

5) coste econdmico de atencion,

6) comportamiento.

La suma de las cuestiones que conforman cada subescala, permite obtener una
puntuacién bruta de cada una de ellas, pudiendo variar de 0 a 100; donde las puntuaciones
més altas indican una peor calidad de vida®®. El rango tedrico global del TAHSI es de 0-60,

donde puntuaciones mas bajas indican sintomas menos severos.

El TAHSI es un cuestionario facil de completar, valido, confiable, receptivo,

reproducible y aceptable. Ha demostrado que puede ser completado por los padres en un muy
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breve tiempo (menos de 5 minutos), hecho que lo hace ideal para su utilizaciéon en diferentes

campos, tanto en estudios prospectivos como longitudinales3”%°.

Se ha convertido en una valiosa herramienta para la investigacion en
otorrinolaringologia pediatrica, tanto para medir el impacto de los trastornos de la patologia
adeno-amigdalar en la calidad de vida relacionada con la salud como para evaluar los

resultados después del tratamiento’®%%°,

Es una herramienta elaborada para un sistema sanitario mayoritariamente privado,
ambito en el que el paciente es mds consciente del coste de la asistencia médica, asi como del
gasto que suponen los tratamientos y la intervencidn sanitaria, hecho que favorece que éste
tenga la percepcién de lo importante que es racionalizar su uso. Este tipo de sistema sanitario
junto con la concepcién de la medicina que tiene el paciente en EUA, han influido
intensamente en las caracteristicas que ofrece el TAHSI, pues cuenta entre sus items con la
valoracion por parte del paciente de cudnto problema le supone a este el coste de la asistencia

médica y la prescripcion de medicamentos.

Al realizar la validacion y adaptacion de este cuestionario a la poblacidn espaiiola, y
focalizando los valores de nuestra poblacién y la mentalidad de la sociedad espafiola, nos
encontramos que, para una correcta adecuacion al idioma espanol del mismo, requirié de
anadir los términos “bacterianas” y “medicamentos” en la pregunta 2 y 10, respectivamente.

Este detalle permitié una correcta apreciacion de los items por parte de los pacientes.

Haciendo una revision de la literatura, observamos que existen numerosas

publicaciones con referencia al TAHSI, que descomponemos a continuacion.

El “Tonsil and Adenoid Health Status Instrument” (TAHSI), una vez creado y validado
por Stewart et al.9, en el 2000, empezd a ser utilizado rapidamente. Ya en 2003, Sohn H et
al.1% publicaron un estudio donde se evaluaban los cambios en la calidad de vida de los nifios
con trastornos respiratorios del suefio. Para ello, utilizaron diferentes instrumentos para la

evaluacion de la calidad de vida, entre ellos el TAHSI.

Witsell et all*®® |o utilizaron, incluso en poblacion adulta, para realizar un estudio sobre
los cambios en la calidad de vida para adultos con amigdalitis recurrente o crénica a los 6

meses y 1 afio después de la amigdalectomia. Encontraron grandes mejoras en la calidad de
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vida tanto global como especifica de enfermedad después de la cirugia; siendo una de las
primeras publicaciones donde no sdlo se evaluaba la frecuencia de las infecciones como
medida de resultado, sino también la calidad de vida de los adultos, proporcionando evidencia

prospectiva de la efectividad de la amigdalectomia.

También en 2008, Goldstein NA et al.8 realizaron un estudio prospectivo
observacional similar con poblacion pediatrica, llegando a conclusiones semejantes, con

mejorias en la calidad de vida especifica y global después de la cirugia.

En 2010, Hopkins et al.%, se basaron en el cuestionario TAHSI, para desarrollar, validary
adaptar un nuevo cuestionario especifico mas orientado para la poblacion inglesa, el Paediatric

Throat Disorders Outcome Tool (T-14).

Naiboglu B et al.l1?

, utilizaron el TAHSI como cuestionario de vida especifico para
evaluar el efecto de la adenoamigdalectomia sobre la calidad de vida de los nifios con
enfermedad adeno-amigdalar y evaluar las diferencias basales y los cambios postquirurgicos
de la calidad de vida en nifios con diferente gravedad de la enfermedad. Dividieron a los
pacientes afectos en dos subgrupos segln el grado de afectacion segin TAHSI: subgrupo | con
TAHSI < 31; subgrupo Il con TAHSI > 31. Concluyeron que los nifios con enfermedad adeno-
amigdalar mostraban mejoras significativas en la calidad de vida especifica y global después de
adenoamigdalectomia, que la calidad de vida preoperatoria y postoperatoria no diferia seguin
la gravedad de la enfermedad (disociacién clinico-subjetiva), y que la mejora proporcionada

por la adenoamigdalectomia en los nifios con enfermedad leve no era estadisticamente

diferente a la de los nifios severamente afectados en la calidad de vida general.

En 2014, se realizd la validacidn y adaptacion del TAHSI a la lengua alemana®’.,

Bender et al.}'?

, utilizaron el TAHSI como evaluador de eficacia, en un estudio
aleatorizado prospectivo que comparaba la efectividad y la morbilidad de dos técnicas
quirargicas: la amigdalectomia intracapsular total asistida por microdebrider (ICTE) y la
amigdalectomia extracapsular convencional (ECTE) en adultos con amigdalitis crénica o
recurrente. Su estudio mostraba una mejoria del TAHSI en los pacientes intervenidos, sin

existir una diferencia significativa en el resultado del TAHSI segun la técnica utilizada.

Aunque el TAHSI fue desarrollado para pacientes pediatricos, basandonos en la

literatura, queda demostrada su utilidad y fiabilidad en la poblacién adulta!®®!?2,
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En 2017, Kao et al.?® realizaron una revision de todos los cuestionarios de la calidad de
vida que existian hasta la fecha, tanto genéricos como especificos, para pacientes pedidtricos
con enfermedad adeno-amigdalar con indicacién de amigdalectomia con o sin adenoidectomia
por infeccidon crénica o por trastornos respiratorios del sueifo. Resumieron los aspectos
importantes de cada cuestionario para asi ayudar a los investigadores y clinicos a elegir el
cuestionario apropiado para evaluar los efectos en la calidad de vida de la amigdalectomia.
Concluyeron que el TAHSI demostraba una excelente fiabilidad test-retest y consistencia
interna, con validez satisfactoria (constructo, contenido y criterio) y receptividad al cambio.
Observaron, al igual que Steward, que la validacidn se produjo para su uso en grupos de nifos;
por lo que los resultados obtenidos con el TAHSI son mds beneficiosos para las comparaciones

grupales, desaconsejando su uso para comparar resultados individuales del paciente.

El mismo grupo realizé un protocolo de revisidn, cuyo objetivo fue investigar y analizar
los cuestionarios de calidad de vida disponibles para pacientes pediatricos después de una
amigdalectomia con o sin adenoidectomia para infeccion crénica o para trastornos
respiratorios del suefo, y asi poder responder especificamente a la siguiente pregunta: “équé
cuestionarios de calidad de vida estan disponibles para pacientes pediatricos después de

amigdalectomia con o sin adenoidectomia para infecciones crénicas o TRS?”%,
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Paediatric Throat Disorders Outcome Tool

El “Paediatric Throat Disorders Outcome Tool” (T-14)° es otro instrumento de medida
de calidad de vida especifico, desarrollado a partir de un instrumento preexistente, el TAHSI,
para el NHS (National Health Service), el sistema publico de salud britanico (sistema de salud
con caracteristicas similares al sistema de salud espafiol). Fue creado en 2010 por Hopkins et
al.%, con la intencidn de ser completado por los padres o tutores legales de nifios menores de

16 anos que presentaban patologia adeno-amigdalar.

Evalla la calidad de vida relacionada con trastornos ocasionados por las amigdalas y/o
las adenoides y su tratamiento en nifios con patologia adeno-amigdalar. Ampliamente
empleado, se compone de 14 preguntas relacionadas con el espectro de los sintomas de la
amigdalitis y sus secuelas, incluyendo la odinofagia o el absentismo escolar, los sintomas

relacionados con la hipertrofia amigdalina, y los problemas obstructivos resultantes®.

Cada una de las preguntas se puntua de cero a cinco utilizando una escala de Likert de
seis puntos, evaluando la severidad de los sintomas especificos registrado conforme el

sistema:
e 0:ningln problema;
e 1: problema muy leve;
e 2:problema leve;
e 3:problema moderado;

e 4:problema grave;

5: problema muy grave (peor problema posible).

A su vez, estas cuestiones se dividen en dos dominios:

e 1) obstructivo, constituido por los primeros seis elementos,

e 2)infeccioso, formado por los ocho elementos restantes.

El rango tedrico global del T-14 es de 0-70, siendo las puntuaciones mds altas las que

indican un impacto mds severo de la patologia.
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El T-14 también es un cuestionario que se completa facil y brevemente, haciéndolo
muy Util para su uso en otorrinolaringologia pediatrica. Asimismo, es un cuestionario facil de

rellenar, vélido, confiable, receptivo, reproducible y aceptable.

En un sistema sanitario publico, la percepcidn, por parte del paciente, del coste y gasto
sanitario es mas reducida; teniendo menor conciencia del coste que supone los actos médicos
y menor conciencia del gasto que los tratamientos y actos médicos tienen. Esta percepcién se
tuvo en cuenta en el momento del desarrollo del T-14, por lo que la pregunta del TAHSI
centrada en valoracion del coste de la asistencia médica se suprimid. Por eso pasd de un
cuestionario de 15 preguntas a uno de 14; se realizd una adaptacidn a un punto de vista del

sistema sanitario y de salud mas europeo®3"%,

Al realizar la validacidn y adaptacion de este cuestionario a la poblacidn espaiiola, y
focalizando los valores de nuestra poblacién y la mentalidad de la sociedad espafiola, no

encontramos ningun item que requiriera una adecuacién al idioma que hallamos en el TAHSI.

Analizando las publicaciones donde se utiliza el “Paediatric Throat Disorders Outcome

|”

Tool” (T-14), se observa una dindmica similar al TAHSI, que detallamos a continuacién.

En 2009, el Departamento de Salud del Reino Unido, encargd a McKinsey & Company
(una firma de consultoria global) que analizara la utilizaciéon de los recursos del Servicio
Nacional de Salud (NHS) asi como su coste, y asesorara al gobierno del Reino Unido sobre las
futuras reducciones de gastos. Se concluyd que una serie de procedimientos con "beneficio
clinico limitado" se realizaban en el NHS de manera regular. En el informe final publicado en
marzo de 2009, la amigdalectomia parecid encabezar la lista de "intervenciones relativamente
ineficaces", sugiriendo que este procedimiento podria reducirse entre un 10% y un 90%, lo que
daria como resultado un ahorro maximo de £ 45 millones. Fue entonces cuando la Sociedad
Inglesa de Otorrinolaringologia (UK ENT), publicd un “position paper” defendiendo las
recomendaciones para la amigdalectomia'®. En este contexto, se cred el cuestionario T-14,
validado a través de un estudio prospectivo realizado por Hopkins et al.’, midiendo las
puntuaciones pre-operatorias y seis meses después de la operacién, revelando que la
amigdalectomia es un procedimiento excelente para la reduccién de sintomas relacionados

con el paciente pediatrico con patologia adeno-amigdalar.
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En 2013, K Konieczny et al.!'%, realizaron un estudio con el objetivo de proporcionar
mas pruebas que apoyaran el papel de la amigdalectomia en el tratamiento de la amigdalitis
recurrente y de la apnea obstructiva del suefio. También fue el primer estudio publicado que
evaluaba las puntuaciones del T-14 a los tres meses después de la cirugia, proporcionando
evidencia adicional del beneficio clinico temprano después de la amigdalectomia en la
poblacién pediatrica, y proporciond evidencia significativa de que la amigdalectomia mejora
las PROMs, lo que demuestra su valor clinico continuo y necesario como un procedimiento
financiado por el NHS. Concluia que las PROMs son esenciales para controlar el éxito de la
cirugia desde la perspectiva del paciente. Perspectiva aun mas importante después de la
introduccion en el Reino Unido en 2012 de la Ley de Salud y Asistencia Social, colocando a los
pacientes en el corazén del NHS y destacando los resultados clinicos como un factor clave de

futuro para asegurar la calidad asistencial.

Soni-Jaiswal et al.'®®®, realizaron un estudio para cuantificar el impacto que la
amigdalitis leve a moderada tenia sobre la calidad de vida en los nifios y compararla con el de
la amigdalitis grave, utilizando el T-14. Como resultado de su estudio, apoyaron el impulso
nacional hacia la limitaciéon de la amigdalectomia a los nifios con amigdalitis grave o apnea
obstructiva del sueio, ya que observaron una mejora a corto plazo en la calidad de vida
general después de la cirugia de aquellos con enfermedad leve a moderada, que desaparecia a

mediano plazo (mejora transitoria).

El mismo Konieczny et al.’®? en 2015, publicaron un nuevo articulo ampliando el
seguimiento a 12 y 24 meses post cirugia. Resumieron que existe un beneficio continuo segin
las PROMs, confirmando alun mas el valor de la amigdalectomia en la poblacién pediatrica y
demostrando sus constantes efectos positivos en la calidad de vida, y asi, argumentaba su
valor clinico prolongado como un acto financiado del NHS. Konieczny y su grupo, ha publicado
recientemente un nuevo ensayo, con un seguimiento post-operatorio a 5 afios, en el que
ratifican la continuidad del beneficio de la cirugia en la poblacién a estudio, basdandose en el T-

1446,

Hopkins et al.l®l, realizaron un nuevo estudio prospectivo multicéntrico, con el
objetivo de medir los cambios en la calidad de vida especifica de la enfermedad en nifios
después de la amigdalectomia o adenoamigdalectomia. También llegaron a la conclusién de
gue los nifios que se sometieron a intervencién quirdrgica lograron una mejora significativa en

la calidad de vida especifica de la enfermedad. Los nifios menos gravemente afectados fueron
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manejados de forma conservadora y también mejoraron durante 12 meses, pero 1 de cada 3

pasd a tratamiento quirurgico.

1.1Y7, realizd6 un estudio para aportar datos

En 2017, el grupo irlandés de Thong et a
objetivos sobre el beneficio de la adenoamigdalectomia en la poblacién irlandesa, ya que en
2014 el Departamento de Salud irlandés (Health Service Executive —HSE-), inicié recortes en los
gastos hospitalarios. Observaron que la amigdalectomia proporcionaba una mejoria
significativa en las PROMs frente a los pacientes con seguimiento clinico (actitud

conservadora). Por lo que concluyeron que la amigdalectomia era un procedimiento con

beneficio clinico y una asignacidn valiosa de los gastos del HSE.

En la revisiéon que hicieron Kao et al.*

en 2017, expresaron que el T-14 era una
alternativa efectiva al OSA-18, ya que abarcaba un rango de edad mas amplio, de 1 a 16 afios
de edad, y evaluaba la calidad de vida después de la amigdalectomia tanto para trastornos
respiratorios del suefio como para amigdalitis crénica, ya que era capaz de crear dos
subgrupos: "obstruccion" y “infeccidon” para un resultado mas enfocado. Reflejaron que el T-14
tenia una validez de constructo aceptable, asi como una alta consistencia interna, buena
fiabilidad test-retest y adecuada capacidad de respuesta al cambio. Concluyeron que el OSA-18
era el cuestionario mas utilizado, pero solo es valido para trastornos respiratorios del suefio.
Por lo que el T-14 se erigia como una alternativa valida, que cubria un rango de edad mas

ancho y, ademas, estaba validado para su uso tanto en estudios de amigdalectomia por TRS

como por amigdalitis crénica.
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Limitaciones del trabajo

Este trabajo presenta algunas limitaciones relativas como la falta de
correlacién/comparacion de los instrumentos con un gold-standard durante su validacion, que
se aconseja en los protocolos de validacidn, pero que tampoco se utilizaron durante el
desarrollo del TAHSI ni T-14. Ademads, la inclusién consecutiva de pacientes no siempre
produce los resultados mas precisos debido a una posible representacion sesgada de la
poblacién a estudio; asi como, la falta de confirmaciéon de TRS con medias objetivas (p.e.

estudios del sueno).

Anadir que, los diferentes sistemas sanitarios en donde se han desarrollado estos
instrumentos, aplican unas sutiles diferencias de concepto sobre la valoracién subjetiva del
paciente sobre el coste sanitario. Quiza estudios centrados en el uso de estos instrumentos
para la valoracién de pacientes en el ambito privado y luego posibles comparaciones de

resultados, podrian ser una oportunidad para nuevas investigaciones.

Ambas herramientas son relativamente recientes, por lo que su validez se demostrara
con el tiempo y con su uso, asi como con estudios orientados al analisis de su utilizacion

habitual.

Sin embargo, creemos que estas limitaciones no comprometen los resultados

obtenidos en su validacion.
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DISCUSION

Aplicabilidad de los resultados

Ambos cuestionarios, desarrollados para la valoracion de pacientes pedidtricos con
patologia adeno-amigdalar han demostrado ser validos y fiables. Ambos son herramientas

breves, con lo que permiten una facil aplicacidn, nada compleja y de bajo coste.

Sin embargo, el TAHSI®, elaborado en EUA, donde el sistema sanitario es
predominantemente privado, dmbito en el que el paciente es consciente del coste de la
asistencia médica, asi como del gasto que suponen los tratamientos y la intervencion sanitaria,
hecho que favorece que éste tenga la percepcién de lo importante que es racionalizar su uso.
Este tipo de sistema sanitario junto con la imagen de estilo de medicina que tiene el paciente
en EUA, han influido intensamente en las caracteristicas que ofrece el TAHSI, pues cuenta
entre sus items con la valoracién por parte del paciente del problema le supone a éste el coste

de la asistencia médica y la prescripcion de medicamentos.

Basandonos en ese conocimiento, podriamos aventurar que el sistema sanitario
privado que existe en Espafia podria ser mas similar al existente en EUA, que el sistema
sanitario publico espafiol. Esta similitud, seguramente, favoreceria que el uso del cuestionario
TAHSI dentro de este sector suprimiria la percepcidon que hemos apreciado en este trabajo de
que el paciente usuario de la sanidad publica no tiene una conciencia sustancial del coste de la
sanidad. Esa idea fue el producto de los resultados que obtuvimos de las puntuaciones del
item que hacia referencia a la valoracion del coste de la asistencia médica que incluye el TAHSI,
pero no el T-14, mas bien bajas, orientado a que no eran consideradas un problema

importante por los pacientes.

Apoyandonos en esa idea y con todo lo mencionado durante este trabajo, aunque
ambos cuestionarios son validos, ya que el T-14-s no incluye entre sus items la valoracién del
coste del sistema sanitario, quiza tendria un resultado mds certero su uso en el ambito de la
sanidad publica, focalizando mas la valoracion en los sintomas del paciente y dejando de lado
el coste asistencial. EL s-TAHSI quedaria para la valoracion de resultados en un dmbito

asistencial mas privado.
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DISCUSION

Finalmente, ya que el uso de las PROMs nos permite valorar las intervenciones
médicas desde el punto de vista del paciente, colocandolo en el corazén del sistema sanitario,
éstas pueden tener un papel relevante en la consolidacién de indicaciones quirdrgicas (p. ej. de
la cirugia adeno-amigdalar, a dia de hoy todavia con controversias), introduciendo la calidad de
vida como uno mas de los factores a considerar en el transcurso del establecimiento de

indicaciones quirurgicas.

Ademas, los resultados clinicos obtenidos con su utilizacion destacan como un factor
clave de futuro para poder realizar comparativas de resultados entre diferentes técnicas de
tratamiento, permitiendo una investigacion de resultados y disponer de un nuevo criterio a la

hora de tomar decisiones sanitarias.

Asimismo, permiten elaborar estudios de coste-efectividad, donde la efectividad se
mide en “afos de vida ajustados por calidad” o en inglés QALYs (Quality-Adjusted Life-Years),
medidas de estado de la salud, que consideran tanto la cantidad como la calidad de vida*®%%,
Son herramientas actualmente imprescindibles para valorar resultados de salud, asi como en la
evaluacidon econdmica para valorar la rentabilidad de las intervenciones médicas. Asume que la
salud estd en funcién de la duracidn de la vida y la calidad de vida, y combina estos valores en
un Unico indice numérico. Un QALY equivale a un afio en perfecto estado de salud. Los QALYs

se pueden utilizar para informar decisiones personales, evaluar programas de salud vy

establecer prioridades para futuros programas*?®.

Con todo ello, las PROMs se consideran como elementos cruciales para garantizar en la

actualidad y en el futuro, la calidad asistencial.
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CONCLUSIONES

Los cuestionarios s-TAHSI y T-14s son capaces de detectar cambios en la calidad de

vida de pacientes con patologia adeno-amigdalar en nuestro medio.

La versidn en lengua espafiola del TAHSI (s-TAHSI) es un instrumento fiable, valido
y sensible al cambio, como su respectiva versidon en inglés; lo que permite evaluar el
impacto de la patologia adeno-amigdalar o la eficacia de su tratamiento en pacientes

pediatricos con trastornos adeno-amigdalares en poblaciones de habla espafiola.

La version en lengua espanola del del T-14 (T-14-s) es un instrumento fiable, vélido
y sensible al cambio, como su respectiva versidon en inglés; lo que permite evaluar el
impacto de la patologia adeno-amigdalar o la eficacia de su tratamiento en pacientes

pediatricos con trastornos adeno-amigdalares en poblaciones de habla espaiola.

Después de analizar y comparar estos dos cuestionarios, concluimos que ambos
son comparables para su utilizacién como instrumentos de valoracién de la calidad de vida

de pacientes con patologia adeno-amigdalar en nuestro medio.
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ANEXOS

Anexo 1: Version Original Tonsil and Adenoid Health Status Instrument

(TAHSI)
TONSIL AND ADENQOID SURVEY

We are conducting a study on children with tonsil or adenoid problems, and we are
interested in the type of health problems that your child is having related to his (her) tonsils
and adenoids. There are no correct or incorrect answers, and your opinion is most important
tous. The survey is completely voluntary and will take about 3 minutes to complete.

Please answer these questions remembering the past 6 months for your child. The

questions relate to the problems many children have related to their tonsils and adenoids. Ifa

certain question is not a problem for your child, please circle “0" (not a problem) for that
question. Please do not skip questions or leave any questions unanswered.

Over the past 6 months, how much of a problemwere the following conditions for

your child?
Please circle the most correct response
Nota  verymild moderate fairly bad severe
problem problem problem problem  problem
1. Snoring loudly during sleep 0 1 2 3 4
2, Strep throat infections 0 1 2 3 4
3. Many frips to a doctor's office 0 1 2 3 4
4. Taking antibiotics for more
than 3 weeks straight 0 1 2 3 4
5. Taking antibiotics over and over for less
than 2 weeks at a time 0 1 2 3 4
6. Many calls to a doctor’s office 0 1 2 3 4
7. Irregular or stopped breathing, also
known as apnea, during sleep 1] 1 2 3 4
8. Repeated short-term (or acute) infections
of the tonsils that last less than 2 weeks 0 1 2 3 4
9. Constant, or chronic, infection of the tonsils
that last more than 2 weeks 0 1 2 3 4
10. The cost of medical care and prescriptions 0 1 2 3 4
11. Breathing through the mouth during the day 0 1 2 3 4
12. Your child not growing or gaining weight
as expected 0 1 2 3 4
13. Noisy breathing during the day o] 1 2 3 4

14. Problems with poor appetite or poor eating
habits 0 1 2 3 4

15. Behavior problems at home or at school,
or poor school grades or reports 0 1 2 3 4
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ANEXOS

Anexo 3: Informacion para el paciente (Grupo 1 - Casos)

Hoja de informacion para el paciente y para el tutor/representante legal del ESTUDIO:

“VALIDACION DE LA VERSION ESPANOLA DE LA ENCUESTA SOBRE AMIGDALAS Y ADENOIDES -
Tonsil and Adenoid Health Status Instrument (TAHSI)- Y DEL TEST DE EVALUACION DE
PROBLEMAS FARINGEOQS EN PEDIATRIA —Paediatric Throat Disorders Outcome Tool (T-14)- “

1. Se le propone la participacion en este estudio de su hijo/a, cuyo objetivo es |la adaptacion
para Espafia de un cuestionario estadounidense y otro britdnico sobre la afectacion en la
calidad de vida de personas con patologia adenoamigdalar. Estos cuestionarios, podran
resultar Utiles para valorar en un futuro la efectividad de determinados tratamientos. La
participacion es voluntaria. Su participacion supone que deberda contestar dos
cuestionarios de 14 y 15 preguntas (duracién estimada de 5 min) sobre los problemas
faringeos de su hijo/a.

2. En el estudio habrd dos grupos participantes:

e Grupo 1 (Casos): personas con patologia adenoamigdalar y que vayan a ser
intervenidos por este motivo
e Grupo 2 (Controles): Personas sin patologia adenoamigdalar.
Su hijo/a forma parte del Grupo 1 ya que presenta clinica de patologia adenoamigdalar y
se le ha propuesto tratamiento quirdrgico como opcién terapéutica y usted ha aceptado
firmando el consentimiento informado. Este es el grupo de estudio.

3. Elestudio no es invasivo y no comporta ningun riesgo ni beneficio para usted ni comporta
ninguna restriccion para su actividad habitual. En ningin caso modifica el tratamiento al
que se vaya a someter.

4. Confidencialidad: los datos recogidos serdn confidenciales segun establece la ley (LOPD
15/1999). Tendra derecho al acceso, rectificacion, cancelacion y oposicidén a los datos
recogidos (para lo que debera dirigirse al centro o investigador). Sus datos personales
seran codificados mediante un cédigo alfanumérico, evitando cualquier dato
identificativo, con la finalidad de garantizar su anonimato.

5. El estudio no estda patrocinado y los investigadores no obtienen ningln beneficio
econdmico. No se contempla remuneracién alguna para los sujetos participantes.

6. Preguntas y dudas: Si tiene alguna pregunta con respecto al estudio, puede contactar con
el Investigador Principal-CSPT:

e Dr./Dra.: Dra.laura Samara
e Centro: Hospital Parc Tauli — Sabadell
e Teléfono de contacto: 937 23 10 10 (Ext. 21490)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo (nombre Yy ApellidOS) et e e et st s sae s er s ,
representante/tutor legal de (nombre y apellidos) .....ccevieviireceicriie et e ;

-he leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
-he podido hacer preguntas sobre el estudio.
-he recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado CON: vt e (nombre investigador)

-comprendo que mi participacidn es voluntaria.
-comprendo que puedo retirarme del estudio:
1. Cuando quiera
2. Sintener que dar explicaciones
3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para que mi hijo/a participe en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizaciéon de sus datos en las condiciones detalladas en la
informacién.

Firma del representante/Tutor Legal Firma del investigador
Nombre y Apellidos Nombre y Apellidos
Fecha Fecha

Aceptacion por parte del paciente (s6lo para los que tengan entre 12-16afos)
Firma

Este documento se firmard por duplicado queddndose una copia el investigador y otra el
paciente/representante o tutor legal
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ANEXOS

Anexo 4: Informacion para el paciente (Grupo 2 - Controles)

Hoja de informacion para el paciente y para el tutor/representante legal del ESTUDIO:

“VALIDACION DE LA VERSION ESPANOLA DE LA ENCUESTA SOBRE AMIGDALAS Y ADENOIDES -
Tonsil and Adenoid Health Status Instrument (TAHSI)- Y DEL TEST DE EVALUACION DE
PROBLEMAS FARINGEOQS EN PEDIATRIA —Paediatric Throat Disorders Outcome Tool (T-14)- “

7. Se le propone la participacion en este estudio de su hijo/a, cuyo objetivo es la adaptacién
para Espafia de un cuestionario estadounidense y otro britdnico sobre la afectacidn en la
calidad de vida de personas con patologia adenoamigdalar. Estos cuestionarios, podran
resultar Utiles para valorar en un futuro la efectividad de determinados tratamientos. La
participacion es voluntaria. Su participacion supone que deberd contestar dos
cuestionarios de 14 y 15 preguntas (duracion estimada de 5 min) sobre los problemas
faringeos de su hijo/a.

8. En el estudio habra dos grupos participantes:

e Grupo 1 (Casos): personas con patologia adenoamigdalar y que vayan a ser
intervenidos por este motivo
e Grupo 2 (Controles): Personas sin patologia adenoamigdalar.
Su hijo/a forma parte del Grupo 2 ya que no presenta clinica de patologia
adenoamigdalar. Este grupo es importante para poder hacer una comparacion con el
grupo con patologia y asi poder asegurar la validez del cuestionario. Este es el grupo de
control.

9. Elestudio no es invasivo y no comporta ningun riesgo ni beneficio para usted ni comporta
ninguna restriccion para su actividad habitual. En ninglin caso modifica el tratamiento al
que se vaya a someter.

10. Confidencialidad: los datos recogidos seran confidenciales seglin establece la ley (LOPD
15/1999). Tendra derecho al acceso, rectificacidén, cancelacidén y oposicién a los datos
recogidos (para lo que debera dirigirse al centro o investigador). Sus datos personales
seran codificados mediante un cédigo alfanumérico, evitando cualquier dato
identificativo, con la finalidad de garantizar su anonimato.

11. El estudio no estd patrocinado y los investigadores no obtienen ninglin beneficio
econdmico. No se contempla remuneracién alguna para los sujetos participantes.

12. Preguntas y dudas: Si tiene alguna pregunta con respecto al estudio, puede contactar con
el Investigador Principal-CSPT:

e Dr./Dra.: Dra.lauraSamara
e Centro: Hospital Parc Tauli — Sabadell
e Teléfono de contacto: 93723 10 10 (Ext. 21490)

122



ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo (nombre Yy @peIlidOS) ettt st s s e r s ,
representante/tutor legal de (nombre y apellidos) ......ccoceeeceeeeieree et ;

-he leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
-he podido hacer preguntas sobre el estudio.
-he recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado CON: ettt et eereenae (nombre investigador)

-comprendo que mi participacidn es voluntaria.
-comprendo que puedo retirarme del estudio:
4. Cuando quiera
5. Sin tener que dar explicaciones
6. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad para que mi hijo/a participe en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de sus datos en las condiciones detalladas en la
informacién.

Firma del representante/Tutor Legal Firma del investigador
Nombre y Apellidos Nombre y Apellidos
Fecha Fecha

Aceptacion por parte del paciente (sélo para los que tengan entre 12-16afos)
Firma

Este documento se firmard por duplicado quedandose una copia el investigador y otra el
paciente/representante o tutor legal
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ANEXOS

Anexo 5: Version espaifiola del Tonsil and Adenoid Health Status
Instrument (s-TAHSI)

Estamos realizando un estudio en nifios/as con problemas de amigdalas o adenoides y nos interesa el
tipo de problem as de salud que su hijo/atiene en relacién con sus amigdalas y adenoides. No hay
respuestas correctas o equivocadas y su opinidn es lo mas importante para nosotros. Esta encuesta es
completamente voluntaria y se rellena en tres minutos aproximadamente.

Por favor, responda a estas cuestiones recordando los Gltimos 6 meses por su hijo/a. Las preguntas se
relacionan con los problemas que muchos/as nifios/as tienen debido a sus amigdalas y adenoides. Siuna
cuestion concreta no supone un problema para su hijo/a, por favor rodee “0” (no es un problema) para
esa cuestién. Por favor, no se salte ni deje cuestiones sin responder.

En los dltimos 6 meses, éen qué medida se convirtieron las siguientes condiciones en
un problema para su hijo/a? Por favor, rodee la respuesta mas correcta

No es un Un Un Un Un
problema | problema | problema | problema problema
muy leve | moderado | bastante grave

2 Infecciones de garganta
_bacterianas/estreptocdcicas

4. Tomar antibidticos durante mas

de 3 semanas seguidas

8. Infecciones repetidas de las
amigdalas, de corta duracién (o
agudas), que se prolongan menos de
2 semanas

10. El coste de la asistencia médica y
la scri cion e _

i

T

Muchas gracias por su tiempo y colaboracion

(o]



ANEXOS

Anexo 6: Version espaiola del Paediatric Throat Disorders Outcome
Tool (T-14-s)

Test de evaluacién de problemas de garganta en pediatria (T-14-s)

A continuacion se muestra una lista con los sintomas y problemas que puede causar la
patologia de la garganta de su hijo/a. Nos gustaria saber mds sobre estos problemas
por lo que le agradeceriamos respondiese lo mejor posible a estas preguntas. No hay
respuestas correctas o equivocadas y solo usted puede facilitarnos esta informacién

Considerando tanto la intensidad del problema de su hijo/a = | w sy vlsew
. S = | 3 T |F |33

como la frecuencia con que se ha presentado en los dltimos 6 & | S % slslgg s

meses, por favor puntiie debajo cada uno de los elementos g ?g = g g ?56‘% ?g

rodeando con un circulo el numero de la escala que se T |’ B |5 |RBgA

corresponde mejor con su impresién. A ERS % ERE

Si una cuestién concreta no supone un problema para su hijo, ISP 5 | =

rodee “0”. Por favor, trate de no dejar cuestiones sin responder. | ® % padi

1. Roncar fuerte mientras duerme 0 314

2. Respiracion irregular o pausas respiratorias (apneas) o112 314

mientras duerme

3.Somnolencia durante el dia o112 314

4. Respiracion ruidosa durante el dia o112 314

5. Respirar por la hoca durante el dia 0|12 3|4

6. Problemas de falta de apetito o malos habitos de o112 314

alimentaci6n (atragantarse con la comida etc)

7. Dolor o infecciones de oido frecuentes 0]1]2] 3|4

8. Infecciones repetidas de garganta, de corta duracion, o|l1|2] 3|4

que se prolongan menos de 2 semanas

9. Infeccién constante, o cronica, de garganta que se 01112 314

prolonga mas de 2 semanas

10. Muchas llamadas a la consulta del doctor 0]1]2] 3|4

11. Muchas visitas a la consulta del doctor 0]1]2] 3|4

12. Tomar antibiéticos una y otra vez, durante menosde2 | O | 1 | 2| 3 4

semanas en cada ocasién

13. Tomar antibioticos durante mas de 2 semanas 0|12 3|4

seguidas

14. Perderse dia escolares por dolor de garganta 01112 314

Por favor, incluya cualquier otro sintoma importante que hayamos olvidado mencionar y que
ocurra como resultado de los problemas de garganta de su hijo/a. Puntde los nuevos sintomas
de 0 a 5igual que enla lista superior
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ANEXOS

Anexo 7: Articulo publicado 1 - “Adaptation and Validation of the
Spanish Version of the Tonsil and Adenoid Health Status Instrument”
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Adaptation and Validation of the Spanish Version of the
Tonsil and Adenoid Health Status Instrument

Laura Samara, MD; Eduard Esteller, MD, PhD; Maria J. Dura, MD, PhD; Miquel Guirao, MD;
Alda Cardesin, MD, PhD; Michael Stewart, MD, MPH; Francisco Larrosa, MD, PhD

son across studies and international multicenter projects.

severity of throat disorders in children.

Level of Evidence: 2c

Objectives/Hypothesis: The Tonsil and Adenoid Health Status Instrument (TAHSI) is a disease-specific questionnaire,
intended for completion by parents, for assessing quality of life related to tonsil and adenoid disease or its treatment in chil-
dren with throat disorders. The aim of this study was to validate the Spanish adaptation of the TAHSI, thus allowing compari-

Study Design: Multicenter prospective instrument validation study.

Methods: Guidelines for the cross-cultural adaptation process from the original English-language scale into a Spanish-
language version were followed. The psychometric properties (reproducibility, reliability, validity, responsiveness) of the Span-
ish version of the TAHSI (s-TAHSI) were assessed in 51 consecutive children undergoing adeno/tonsillectomy (both before
and 6 months after surgery) and a separate cohort of 50 unaffected children of comparable age range.

Results: Test-retest reliability (y=0.8) and internal consistency reliability (o= 0.95) were adequate. The s-TAHSI
demonstrated satisfactory content validity (r> 0.40). The instrument showed excellent between-groups discrimination
(P <.0001) and high responsiveness to change (effect size = 2.09).

Conclusions: Psychometric testing of the s-TAHSI yielded satisfactory results, thus allowing assessment of the subjective

Key Words: Throat disorders, pediatric tonsillectomy, adenotonsillectomy, quality of life, questionnaire validation.

Laryngoscope, 00:000-000, 2017

INTRODUCTION

The Tonsil and Adenoid Health Status Instrument
(TAHSI) is a validated, disease-specific, health-related
quality-of-life (QOL) research tool intended for comple-
tion by parents of children aged 2 to 16 years with tonsil
and adenoid disease. Developed and validated in 2001 in
the United States by Stewart et al.,* the TAHSI consists
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of 15 questions divided into six subscales (airway and
breathing, infection, healthcare utilization, eating and
swallowing, cost of care, and behavior).! Each item is
scored using a five-point ordinal scale that assesses the
severity of specific symptoms scored as follows: 0, not a
problem; 1, very mild problem; 2, moderate problem; 3,
fairly bad problem; 4, severe problem. Items are summed
to obtain each subscale raw score, and this is converted
to a minimum of 0 and a maximum of 100, by means of
the following formula: scaled score = ([raw score—min
score]/[max score—min score]) x 100, where max score
indicates the maximum possible subscale score, and min
score indicates the minimum possible subscale score.
Items and their associated subscales are as follows:
airway and breathing subscale, items 1, 7, 11, and 13;
infection subscale, items 2, 8, and 9; healthcare utilization
subscale, items 3, 4, 5, and 6; eating and swallowing sub-
scale, items 12 and 14; cost of care subscale, item 10; and
behavior subscale, item 15. As mentioned previously, each
subscale should be scored so that scores range from 0 to
100. Higher scores indicate poorer QOL.% The TAHSI is an
easy to complete, reliable, and responsive survey that has
become a valuable tool for outcomes research in pediatric
otorhinolaryngology both to measure the impact of throat
disorders on health-related QOL and to evaluate outcomes
following tonsillectomy or adenotonsillectomy.>™ The
instrument can be completed by the parents within 5
minutes, and this low respondent burden makes it ideal
for multiple administrations in prospective or longitudinal

Samara et al.: Spanish Version of the TAHSI
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trials.* The TAHSI was validated for use in groups of
children. Therefore, the instrument is very reliable and
sensitive for comparing outcomes in groups, but not neces-
sarily for predicting individual patient outcomes.® The
TAHSI has been recently recommended, among four
disease-specific questionnaires, as a pediatric tonsillec-
tomy QOL assessment instrument.*

The use of patient-reported outcome measures is rap-
idly growing in studies of clinical effectiveness and quality
of care. 2%°8 In addition, increased numbers of multina-
tional and multicultural research projects make it neces-
sary to adapt health status measures for use in other than
the source language, both to ensure a more uniform data
collection, and to avoid the selection bias that may be asso-
ciated with the exclusion of patients who were unable to
complete an English form.? To our knowledge, no Spanish
version of the TAHSI is available at present, despite the
fact that it is one of the three most widely spoken lan-
guages in the world along with Chinese and English.'°
Given the high prevalence of throat disorders!! and the
considerable geographical variation in adenotonsillec-
tomy rates,!?'* a translation, cultural adaptation,
and validation process of the Spanish version of
the TAHSI is needed. The aim of this study was to vali-
date the Spanish cross-cultural adaptation of the TAHSI
tool.

MATERIALS AND METHODS

This multicenter prospective instrument validation study
was approved by the ethics committee at each of the participat-
ing institutions. Consent forms were signed by all the parents
or caretakers of the children participating in the study. In
addition, children of 12 years or more signed an assent form.
Data collection was carried out by the same author (r.L.).

Subjects and Setting

Patients with tonsil and/or adenoid disease undergoing
adenotonsillectomy were enrolled consecutively from a public, level
1, regional hospital; a public, level 3 hospital, and two private prac-
tice tertiary centers in the area of Barcelona, Spain, between
November 15, 2015 and April 26, 2016. Data collection ended April
3, 2017. Inclusion criteria were age of 2 to 16 years and surgical
indication for tonsillectomy and/or adenoidectomy. Indications for
adenotonsillectomy were those listed by the Spanish Society of
Otorhinolaryngology,'® including recurrent tonsillitis (i.e., seven or
more episodes per year), at least two episodes of peritonsillar
abscess, or obstructive sleep apnea with unequivocal symptoms
and findings, or a sleep study. Exclusion criteria were diagnosis of
possible malignant neoplasm of the tonsil or adenoids; emergency
surgery (e.g., for peritonsillar abscess); adenoidectomy alone, per-
formed for treatment of otologic disease; marked immunodeficiency
(such as human immunodeficiency virus infection, severe com-
bined immunodeficiency disorder, iatrogenic immunodeficiency
from treatment of a malignant neoplasm), complete cleft of the sec-
ondary palate; and illiterate or non—Spanish-speaking caretaker.

A separate cohort of healthy children of comparable age
range was also studied. This second population was collected
from the pediatric departments of the participating institutions
and included a convenience sample of asymptomatic children.
Children that had been diagnosed with recurrent tonsillitis or
obstructive sleep apnea were excluded.

Laryngoscope 00: Month 2017
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Cross-Cultural Adaptation and Validation
Processes

Guidelines for the cross-cultural adaptation process of the
TAHSI survey were followed.”'® Two forward translations were
made of the instrument from the original language (English)! to
the target language (Spanish). Both translators had Spanish as
their mother tongue. One of them was uninformed, a professional
translator who had no medical background, whereas the other
was an informed English philologist and teacher. Results of the
translations were synthesized into one common translation. Two
English first-language persons, naive to outcome measurement
and without medical background, created two back translations
working from the synthesized target version. One of them was a
professional translator whereas the other was a bilingual gradu-
ate. A final version of the Spanish questionnaire (s-TAHSI) for
testing was then produced by an expert committee composed by
three ear, nose and throat (ENT) specialists, one methodologist,
and the translators and language professionals involved in the
process (Fig. 1). Regarding question 2, strep throat is not a
term commonly used by parents in Spain, and thus bacterial
was added. For the same reason, medications was added to
prescriptions in question 10. Additionally, a process of cognitive
interviews to ensure the instrument is understandable to the
target audience was recommended.®

For the validation process, consenting parents or care-
takers of the children completed the s-TAHSI questionnaire, as
a proxy for the affected children, before surgery. The question-
naire was always completed by the parents alone, during the
enrolment visit, to avoid any third-party influence in interpret-
ing the questions. To assess test-retest reliability, the parents
of the child were asked to complete a second copy of the s-
TAHSI questionnaire 2 to 6 weeks after the initial completion,
always before surgery. This was done either during the preoper-
ative outpatient appointment or, if it was delayed more than 6
weeks, they were contacted by phone and sent a copy of the
questionnaire by mail. To assess responsiveness the question-
naire was completed again at least 6 months after surgery,
because the instrument measures the preceding 6-month period,
at the follow-up outpatient appointment. Those failing to return
were contacted by telephone and sent a repeat by mail.

All adenotonsillectomy patients were eligible. Procedures
were performed under general anesthesia by five experienced
ENT surgeons (F.L., M.G., A.C., L.S., E.E.). Adenotonsillectomy
included the following procedures: adenoidectomy (either classic
cold curettage or thermal ablation) and tonsillectomy (any type
of either complete or partial reduction procedures). Weight and
height were measured before intervention.

The parents of the unaffected children completed the
s-TAHSI survey during the enrolment visit. An information
sheet was provided and participation was voluntary. It was esti-
mated that 25 to 50 patients constituted an adequate sample
size for psychometric validation.®

Statistical Methods

The demographic data were compared between the two
groups, adenotonsillectomy patients and unaffected children.
The psychometric properties (reproducibility, reliability, validity,
responsiveness) were assessed by test-retest reliability, internal
consistency, correlation intra- and interitem, and responsiveness
to change. In cases where some answers to the 15-item ques-
tionnaire were missing, a total score was imputed from the
mean of completed items, provided that over 50% of items had
been completed. This was consistent with scoring practices
for other patient-based outcome measures (e.g., the 36-item
Short-Form Health Survey).!”
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Encuesta sobre amigdalas y adenoides

Estamos realizando un estudio en nifios/as con problemas de amigdalas o adenoides y nos interesa el
tipo de problemas de salud que su hijo/a tiene en relacién con sus amigdalas y adenoides. No hay
respuestas correctas o equivocadas y su opinion es lo mas importante para nosotros. Esta encuesta es
completamente voluntaria y se rellena en tres minutos aproximadamente.

Por favor, responda a estas cuestiones recordando los Gltimos 6 meses por su hijo/a. Las preguntas se
relacionan con los problemas que muchos/as nifios/as tienen debido a sus amigdalas y adenoides. Siuna
cuestion concreta no supone un problema para su hijo/a, por favor rodee “0” (no es un problema) para
esa cuestion. Por favor, no se salte ni deje cuestiones sin responder.

En los dltimos 6 meses, ¢en qué medida se convirtieron las siguientes condiciones en
un problema para su hijo/a? Por favor, rodee la respuesta mas correcta

No es un Un Un Un Un
problema | problema | problema | problema problema
muy leve | moderado | bastante grave
serio
1. Roncar fuerte mientras duerme 0 1 2 3 4
2. Infecciones de garganta 0 1 2 3 4
bacterianas/estreptocdcicas
3. Muchas visitas ala consulta del 0 1 2 3 4
doctor
4. Tomar antibiéticos durante mas 0 1 2 3 4
de 3 semanas seguidas
5. Tomar antibiéticos una y otravez, 0 1 2 3 4
durante menos de 2 semanas en
cada ocasién
6. Muchas llamadas a la consulta del 0 1 2 3 4
doctor
7. Respiracion irregular o pausas 0 1 2 3 4

respiratorias, también conocidas
como apneas, mientras duerme
8. Infecciones repetidas de las 0 1 2 3 4
amigdalas, de corta duracién (o
agudas), que se prolongan menos de
2 semanas

9. Infeccidn constante, o cronica, de 0 1 2 3 4
las amigdalas que se prolonga mas
de 2 semanas

10. El coste de la asistencia médica y 0 1 2 3 4
las prescripciones/medicamentos

11. Respirar porla boca durante el 0 1 2 3 4
dia

12. Su hijo/ano crece o no gana 0 1 2 3 4
peso como se espera

13. Respiracion ruidosa durante el 0 1 2 3 4
dia

14. Problemas de falta de apetito o 0 | 2 3 4
malos hidbitos de alimentacién

15. Problemas de comportamiento 0 1 2 3 4

en casa o en laescuela, o malas
notas o informes escolares

Muchas gracias por su tiempo y colaboracion

Fig. 1. Final Spanish version of the Tonsil and Adenoid Health Status Instrument.

Reliability. To determine the reproducibility of the ques- least 0.70 was considered acceptable test-retest reliability.!
tionnaire, the mean total scores obtained in the test—retest were Cronbach’s o coefficient was calculated, using the total score and
compared using the Goodman-Kruskal y coefficient; a value of at the subscale scores (for subscales containing at least two items),
Laryngoscope 00: Month 2017 Samara et al.: Spanish Version of the TAHSI
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TABLE I.
Demographics of Both Populations
Throat Unaffected
Disorders, Children,
Population n=>51 n=>50 P
Age, y, mean (SD) 4.6 (2.1) 6.0 (3.7) .152*
Gender, male/female, no. 26/25 21/29 .366"
Weight, kg, mean (SD) 18.3 (6.4) 25.3 (14) .076*

Height, cm, mean (SD) 107.9 (13.8)  127.1 (30)  .055

*Mann-Whitney U test.
T2 test.
SD = standard deviation.

to assess the internal consistency of the instrument in all patients
and healthy population. An « value of>.70 was considered
adequate.’

Validity. Dual translation was an important part of the pro-
cess for linguistic validation. Content validity was assessed with
the Spearman correlation test. Responses obtained for each item
were correlated with each other (item—item) and then with the
subscales (item—subscale) and with the overall questionnaire
score (item—total). A significant level of association was set as a
correlation coefficient of >0.40.! Discriminant validity was esti-
mated by comparing the s-TAHSI total scores between the clinical
and unaffected population groups (unmatched case-control
contrast) with the Mann-Whitney U test. Normally distributed
variables were compared using the Student ¢ test.

Factor analysis. To confirm that that the domains
remained stable in the translation, factor analysis was performed
by means of Variamax orthogonal rotation.™® To be retained, an
item had to load at least 0.70 on the rotated main factors.

Responsiveness. Total and subscale scores before and 6
months after surgery were examined by means of a paired
t test to determine the effect size. By convention, an effect size
of >0.2 was considered small, > 0.5 moderate, and >0.8 a large
effect.® In addition, total scores of unaffected children and post-
operative patients were compared using the Student ¢ test.

The statistical significance threshold used for all tests was
P <.05. Analysis was performed using SPSS version 22.0 for
Windows (IBM, Armonk, NY).

RESULTS

The s-TAHSI was created after cross-cultural adap-
tation and translation of the original version (Fig. 1).

Sixty-seven consecutive pediatric patients who
underwent adenotonsillectomy during the study period
were invited to participate in the study. Six patients
were excluded (two adenoidectomy alone, performed for
treatment of otologic disease; four non—Spanish-speaking
caretaker). Ten patients were lost to follow-up. Fifty-one
patients completed the study. A separate cohort of
50 asymptomatic children of similar age range (i.e., 2 to
16 years) was recruited.

Characteristics of both populations are shown in
Table I. There were no differences in age and gender
between the two groups (P >.05).

One hundred ninety-five completed questionnaires
were received. Twenty-one of these tests were returned
by mail (10.7% of all tests). The number of missing items
of data was small. Nine responses were missing from
seven questionnaires (3.58% of all questionnaires).

Laryngoscope 00: Month 2017
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Reproducibility and Reliability

Cronbach’s correlation coefficient assessing the inter-
nal consistency was o = 0.95 for the total score and were
0.94, 0.94, 0.9, and 0.74 for the airway and breathing sub-
scale, infection subscale, health care utilization subscale,
and eating and swallowing subscale, respectively. Forty-
five patients completed the test-retest portion of the vali-
dation process. The reliability coefficient was adequate at
y=0.8.

Validity

Content validity was confirmed by the expert com-
mittee. The values of item—item correlation coefficients
are shown in Table II. The item-subscale coefficients
were as follows: 0.75, 0.79, 0.69, and 0.88 for the airway
and breathing subscale (questions 1, 7, 11, and 13,
respectively); 0.95, 0.93, and 0.85 for the infection sub-
scale (questions 2, 8, and 9, respectively); 0.9, 0.85, 0.88,
and 0.84 for the healthcare utilization subscale (ques-
tions 3, 4, 5, and 6, respectively); 0.85 and 0.89 for the
eating and swallowing subscale (questions 12 and 14,
respectively). The item-summary coefficients were as
follows: 0.82, 0.81, 0.73, 0.77, 0.77, 0.73, 0.84, 0.82, 0.78,
0.67, 0.78, 0.66, 0.83, 0.68, and 0.64 for questions 1 to
15, respectively. The subscale-total correlation -coeffi-
cients were 0.88, 0.87, 0.84, 0.79, 0.67, and 0.64 for the
airway and breathing subscale, infection subscale,
healthcare utilization subscale, eating and swallowing
subscale, cost of care subscale, and behavior subscale,
respectively. A high-intensity relationship between the
variables was shown, as all values were greater than or
equal to 0.40.

The mean preoperative s-TAHSI score in children
with throat disorders was 26.8 = 11.3 (95% confidence
interval [CI]: 23.7-29.9), with a range of 4 to 46. The
mean score in the unaffected children was 3.2 = 4.5 (95%
CI: 2.1-4.6), with a range of 0 to 19. The s-TAHSI dis-
criminated well between children listed for surgical
intervention and a group of healthy controls (P <.0001,
t =13.7). Therefore, the instrument demonstrated excel-
lent discriminant validity. The effect size calculated
using Cohen’s d was 2.74, which was large. Known
group comparisons for each subscale are summarized in
Table III.

Factor Analysis

Five subscales were interpreted through factor
analysis of data from patients: healthcare utilization and
infections (items 5, 4, 3, 6, 8, 2, and 9; factor loadings:
0.87, 0.80, 0.80, 0.79, 0.79, 0.78, and 0.72, respectively);
airway and breathing (items 13, 1, 7, and 11; factor load-
ings: 0.77, 0.77, 0.74, and 0.73, respectively); eating and
swallowing (items 14 and 12; factor loadings: 0.81 and
0.73, respectively). Cost of care (item 10; factor loading:
0.58 in healthcare wutilization and infections) and
behavior (item 15; factor loading: 0.60 in airway and
breathing) did not meet criteria to load onto any of the
three principal factors and were included as separate
subscales.
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TABLE II.
Iltem-Item Correlation Matrix for the s-TAHSI

ltem tem2 Iltem3 Item4 Iltem5 |Item6 Iltem7 Item8 Item9 Item10 Iltem 11 ltem12  Item 13  Item 14  Item 15
1. Sno 0.61 0.45 0.50 0.51 0.47 0.90 0.64 0.59 0.41 0.79 0.57 0.83 0.59 0.59
2. Strep 0.70 0.73 0.69 0.62 0.67 0.81 0.78 0.51 0.50 0.48 0.60 0.49 0.56
3. Trip 0.67 0.68 0.73 0.52 0.70 0.62 0.57 0.47 0.32* 0.53 0.38* 0.45
4.>3w 0.83 0.70 0.56 0.71 0.81 0.67 0.44 0.43 0.56 0.40* 0.43
5.<2w 0.74 0.55 0.70 0.75 0.57 0.45 0.45 0.61 0.47 0.42
6. Call 0.52 0.70 0.64 0.55 0.45 0.39* 0.59 0.44 0.39*
7. Apn 0.71 0.67 0.48 0.75 0.58 0.83 0.62 0.60
8. Acu 0.76 0.52 0.55 0.59 0.65 0.52 0.51
9. Chr 0.56 0.51 0.57 0.67 0.54 0.51
10. Cost 0.45 0.40* 0.51 0.32* 0.45
11. Mou 0.56 0.81 0.54 0.53
12. Grow 0.60 0.58 0.50
13. Nois 0.63 0.53
14. Eat 0.49
15. Beha

1. Sno =item 1, snoring loudly; 2. Strep =item 2, streptococcal/bacterial throat infections; 3. Trip =item 3, physician trips; 4.>3w = item 4, taking
antibiotics for more than 3 weeks straight; 5. <2w = item 5, taking antibiotics over and over for less than 2 weeks; 6. Call =item 6, many phone calls to
doctor; 7. Apn =item 7, apnoea; 8. Acu=item 8, repeated acute infections of the tonsils; 9. Chr =item 9, constant chronic infections of the tonsils; 10.
Cost =item 10, cost of medical care and prescriptions; 11. Mou = item 5, mouth breathing; 12. Grow = nor growing or gaining weight; 13. Nois = item 13,
noisy breathing; 14. Eat = item 6, poor appetite or poor eating habits; 15. Beha = behavior problems.

*Spearman correlation coefficients of 0.40 or less.

s-TAHSI = Spanish version of the Tonsil and Adenoid Health Status Instrument.

Responsiveness children (P =.50), thus confirming normalization with
All 51 questionnaires requested to be completed by treatment.

parents 6 months after their children had undergone

surgery were returned. The mean s-TAHSI score at 6

months postoperatively was 2.7 + 3.11. The paired ¢ test DISCUSSION

showed a statistically significant decrease in s-TAHSI
item score after surgery (P <.0001, ¢ =14.7). The effect
size calculated by Cohen’s d was 2.09, which was large.
This indicates very high responsiveness to change. For
the separate factors airway and breathing, infection,
healthcare utilization, eating and swallowing, cost of
care, and behavior, the paired ¢ test showed a significant
decrease in all after surgery (P <.0001). The effect size
was large for all subscales, as shown in Table IV.

No significant differences were found between post-
operative total scores and total scores from the unaffected

Cross-cultural adaptation and validation of the s-
TAHSI survey were accomplished. To ensure equivalence
between the original source and target version of the ques-
tionnaire, standard methodology was followed.>'® The
new s-TAHSI tool demonstrated good psychometric prop-
erties of reliability, validity, and responsiveness to change.
These findings are consistent with the original English-
language validation.

An instrument is reliable if it yields similar results
when the patient’s underlying status does not change over
time.! The reliability coefficient found in the present study

TABLE lIl.
Comparison of Total and Subscale Scores by Groups

Throat Disorders, n = 51 Unaffected Children, n =50

Subscale Mean (SD) Range Mean (SD) Range P*

s-TAHSI total 26.8 (11.3) 4-46 3.2 (4.5) 0-19 <.0001
Airway and breathing 62.6 (23.5) 0-100 3.8 (6.6) 0-31 <.0001
Infection 43.5 (27.6) 0-92 5.3 (8.9) 0-42 <.0001
Healthcare utilization 38.2 (27.6) 0-94 7.6 (15.6) 0-81 <.0001
Eating and swallowing 38.5 (29.4) 0-100 3.8 (8.8) 0-38 <.0001
Cost of care 27.9 (31.1) 0-100 7.5(17.7) 0-100 <.0001
Behavior 33.3 (36.3) 0-100 4.5 (14.0) 0-75 <.0001

*Mann-Whitney U test.
SD = standard deviation; s-TAHSI = Spanish version of the Tonsil and Adenoid Health Status Instrument.
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TABLE IV.
Comparison of Total and Subscale Scores Before and 6 Months After Surgery

Preoperative
Throat Disorders, n =51

Postoperative

Throat Disorders, n =51

Subscale Mean (SD) Mean (SD) P* Effect Size®
s-TAHSI total 26.8 (11.3) 7 (3.1) <.0001 2.2
Airway and breathing 62.6 (23.5) 9 (8.4) <.0001 2.5
Infection 43.5 (27.6) 5(8.7) <.0001 1.4
Healthcare utilization 38.2 (27.6) 6 (7.6) <.0001 1.3
Eating and swallowing 38.5 (29.4) 9(1.2) <.0001 1.2
Cost of care 27.9 (31.1) 9 (9.5) <.0001 0.8
Behavior 33.3 (36.3) 7.4 (15.2) <.0001 0.9

*Paired t test.
TCohen’s d.

SD = standard deviation; s-TAHSI = Spanish version of the Tonsil and Adenoid Health Status Instrument.

was very high, thus confirming the reproducibility of the
Spanish version. The internal consistency was also ade-
quate. Results do not appear to differ from those obtained
by the authors of the original version,* whose o coefficients
ranged from 0.72 to 0.83. This confirms the measurement
precision and high homogeneity of the questionnaire in
both languages.

Validity is the ability of a questionnaire to measure
what it is supposed to measure. Item—item correlations,
correlations between each item, the subscales, and the
total s-TAHSI score demonstrated a strong relationship
that compared favorably with the original TAHSL,! thus
confirming the content validity of the s-TAHSI. It would
be anticipated that similar results would be found in a
well-translated instrument. The low item—item correla-
tions between items that are located in different sub-
scales should be interpreted in terms of divergent
validity.! Interestingly, the item regarding the direct
cost of care and medications had relevance in Spain,
where a single payer National Health Service provides
all medical care free of charge, and prescriptions are
partially charged. We agree with Stewart et al.,,! who
pointed out previously that high interitem correlation
(>0.9) could suggest there may be some redundancy of
the items. The item—item correlation coefficient was 0.9
for the items related to snoring and apnea.

The comparison of our two populations (diseased
population and disease-free population) showed a highly
significant statistical difference, which confirms the
instrument’s ability to measure throat disorders and
detect the presence or absence of the disease (discrimi-
nant validity) in a similar manner as the original ver-
sion did.! With the use of the appropriate version of the
instrument, comparisons between groups known to differ
in their health should result in similar values in each
culture. However, cultural differences have been found
within supposedly comparable populations.®

Results of factor analysis differ slightly from those
obtained by the authors of the original English version
whose domains were six.! In the present study, a three-
factor solution yielded five domains, as the infections and
healthcare utilization items were loaded into one single
domain. Associations across infections and healthcare

Laryngoscope 00: Month 2017
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utilization subscales were observed by Stewart et al.’
Thus, stability of the domains in the translation seems to
be confirmed. These differences could be probably
explained by the small sample size (n <10 X number of
items).

Responsiveness to change is the ability of an instru-
ment to detect any measurable change in the patient’s
health. The s-TAHSI showed satisfactory responsiveness in
the present study. The scores previously published appear
to be in line with those observed in our study,’ confirming
that the brevity of the TAHSI does not detract from its
sensitivity. Long questionnaires are not necessarily more
responsive to change than short ones.*?

A potential limitation of this study could be the lack of
correlation of the instrument with a gold-standard metric.
Furthermore, the consecutive convenience sampling does
not always produce the most accurate results due to a
skewed representation, and we are aware that our study
group might not represent the entire population of Spanish
patients with tonsil and adenoid disease. Finally, it might
be argued that the postoperative improvement was not
confirmed with objective measures (e.g., sleep studies).
Nevertheless, we believe that these limitations do not
compromise the results obtained in the validation.

Therefore, the s-TAHSI can be used to assess the
efficacy of tonsil and adenoid management in patients
with throat disorders in Spanish-speaking populations.
Its use is recommended and will allow comparison across
studies and international multicenter projects. Increased
uptake may enable its use to guide management
decisions.

CONCLUSION

The s-TAHSI demonstrated good psychometric prop-
erties. These findings are consistent with the original
English-language validation, thus allowing assessment of
the impact of tonsil and adenoid disease and its treatment
of patients with throat disorders in Spain.
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Abstract

Objectives: The Paediatric Throat Disorders Outcome Test (T-14) is a disease-specific
questionnaire that parents are requested to complete; it aims to assess the quality of life
related to tonsil and adenoid disease or its treatment in children with throat disorders. The
aim of this study was to validate the Spanish adaptation of the T-14, thus allowing

comparison across studies and facilitating international multicentre projects.

Design, setting and participants: This was a multicentre prospective instrument validation
study. Guidelines for the cross-cultural adaptation process from the original English-
language scale into a Spanish-language version were followed. The psychometric properties
(reproducibility, reliability, validity, responsiveness) of the Spanish version (“T-14-s” for “T-
14-Spanish”) were assessed in 50 consecutive children undergoing adeno/tonsillectomy
(both before and six months after surgery) and in a separate cohort of 50 unaffected children

in a comparable age range .
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Main outcome measures and results: Test-retest reliability (y= 0.83) and internal
consistency reliability (a= 0.94) were adequate. The T-14-s demonstrated satisfactory
construct validity (r > 0.40). The instrument showed excellent between-group discrimination

(P < 0.0001) and a high responsiveness to change (effect size = 2.09).

Conclusions: The Spanish version of the T-14 (T-14-s) is a valid tool for measuring the

subjective severity of throat disorders, and its use is recommended.

Keywords

questionnaire validation, throat disorders, paediatric tonsillectomy, adenotonsillectomy, sleep

disordered breathing, quality of life, outcome assessment

Main text
Introduction

The Paediatric Throat Disorders Outcome Test (T-14) is a validated, disease-specific,
health-related quality of life research tool intended for completion by parents of children
under 16 years of age with tonsil and adenoid disease. It is composed of 14 questions
relating to the spectrum of tonsillitis symptoms and sequelae, ranging from sore throat to
time off school, and symptoms relating to tonsillar hypertrophy and resulting obstructive
problems. Each question is scored from zero to five using a six-point Likert scale. The sum
of the individual scores creates a total score between zero and 70, with higher scores
representing a more severe impact of disease. The tool may also be divided into two
subscales, with the first six items loading onto an ‘obstructive’ domain, and the remaining
eight items loading onto an ‘infective’ domain. Developed and validated in 2010 in the United

Kingdom by Hopkins et al. (", the T-14 is a modification of a pre-existing instrument, the
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Tonsil and Adenoid Health Status Instrument ®*- The T-14 is an easy to complete, reliable
and responsive survey that has become a valuable tool for outcome research in paediatric
otorhinolaryngology; it is used to both measure the impact of throat disorders on health-

related quality of life and evaluate outcomes following tonsillectomy or adenotonsillectomy ©

8)

The use of patient-reported outcome measures (PROMs) is rapidly growing in studies of
clinical effectiveness and quality of care . In addition, increased numbers of multinational
and multicultural research projects make it necessary to adapt health status measures for
use in languages other than the one in which they were originally designed; this both
ensures more uniform data collection and helps to avoid selection bias, which may result
from the exclusion of patients who are unable to complete an English-language form %, To
our knowledge, no Spanish version of the T-14 is available at present, even though it is one

of the three most widely spoken languages in the world, along with Chinese and English "

12 and the considerable geographical variation

Given the high prevalence of throat disorders
in adenotonsillectomy rates '*'®, a translation, cultural adaptation, and validation of the
Spanish version of the T-14 is needed. The aim of this study is to validate the Spanish cross-

cultural adaptation of the T-14 tool.

Materials and Methods
Ethical considerations

This study was approved by the ethics committee at each of the participating institutions.
Consent forms were signed by all parents or caretakers of the children participating in the
study. In addition, children who were 12 years old or older signed an assent form. Data
collection was carried out by the principal author (FL). The study conforms to the ethical

principles contained in the Declaration of Helsinki.
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Study design
This is a multicentre prospective instrument validation study.
Subjects and setting

Patients with tonsil and/or adenoid disease undergoing adeno/tonsillectomy were enrolled
consecutively from a public level one regional hospital, a public level three hospital, and two
private practice tertiary centres in the area of Barcelona, Spain, between November 15,
2015 and April 26, 2016. Data collection ended March 17, 2017. Inclusion criteria were age
between 2 and 16 years, and indication of the need for a tonsillectomy and/or
adenoidectomy. Indications for adeno/tonsillectomy were those listed by the Spanish Society
of Otorhinolaryngology '®, including recurrent tonsillitis (i.e., seven or more episodes per
year), at least two episodes of peritonsillar abscess, and obstructive sleep apnoea
(unequivocal symptoms and findings or sleep study). Exclusion criteria were diagnosis of
possible malignant neoplasm of the tonsil or adenoids; emergency surgery (e.g., for
peritonsillar abscess); adenoidectomy alone, performed for treatment of otologic disease;
marked immunodeficiency (such as HIV infection, severe combined immunodeficiency
disorder, iatrogenic immunodeficiency from treatment of a malignant neoplasm, etc.);

complete cleft of the secondary palate; and illiterate or non-Spanish-speaking caretaker.

A separate cohort of healthy children in a comparable age range was also studied. This
second population was collected from the paediatric departments of the participating
institutions and included a convenience sample of asymptomatic children. Children that had

been diagnosed with recurrent tonsillitis or obstructive sleep apnoea were excluded.
Methods: cross-cultural adaptation and validation processes
Guidelines for the cross-cultural adaptation process of the T-14 survey were followed (%",

Two forward translations were made of the instrument from the original language (English) "

to the target language (Spanish). Both translators spoke Spanish as their first language. One
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of them was uninformed, a professional translator who had no medical background, while
the other was an informed English philologist and teacher. Results of the translations were
synthesized into one common translation. Two native English speakers, naive to the
outcome measurement and without a medical background, created two back translations
working from the synthesized target version. One of them was a professional translator while
the other was a bilingual graduate. A final version of the Spanish questionnaire (T-14-s) for
testing was then produced by an expert committee composed of three ENT specialists, one
methodologist, and the translators and language professionals involved in the process

(Figure 1).

For the validation process, consenting parents or caretakers of the child completed the T-14-
s questionnaire as a proxy for the affected child before surgery. The questionnaire was
always completed by the parents alone during the enrolment visit to avoid any third-party
influence in interpreting the questions. To assess test-retest reliability, the child’s parents
were asked to complete a second copy of the T-14-s questionnaire two to six weeks after the
initial completion, always before surgery. This was done either during the pre-operative out-
patient appointment or, if it was delayed more than six weeks, the parents were contacted by
phone and sent a copy of the questionnaire by mail. To assess responsiveness, the
questionnaire was completed again at least six months after surgery (because the
instrument measures the preceding six-month period), at the follow-up out-patient
appointment. Those failing to return were contacted by telephone and sent a repeat by mail.
All adeno/tonsillectomy patients were eligible. Procedures were performed under general
anaesthesia by five experienced ENT surgeons (FL, MG, AA, LS, EE). Adeno/tonsillectomy
included the following procedures: adenoidectomy (either classic “cold” curettage or thermal
ablation) and tonsillectomy (any type of either complete or partial reduction procedures).

Weight and height were measured before intervention.

The parents of the unaffected children completed the T-14-s survey during the enrolment

visit. An information sheet was provided and participation was voluntary.
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It was estimated that 25 to 50 patients constituted an adequate sample size for psychometric

validation (9,
Statistical methods

The demographic data were compared between the two groups (i.e., adeno/tonsillectomy
patients and unaffected children). The psychometric properties (i.e., reproducibility,
reliability, validity, and responsiveness) were assessed by a test-retest procedure, internal
consistency, correlation intra and inter-item, and responsiveness to change. In cases where
some answers to the 14-item questionnaire were missing, a total score was imputed from
the mean of completed items, provided that over 50 percent of items had been completed.
This was consistent with scoring practices for other patient-based outcome measures (e.g.,

the 36-item short-form health survey) .

Reliability: To determine the reproducibility of the questionnaire, the mean total scores
obtained during the test-retest procedure were compared using the Goodman-Kruskal y
coefficient; a value of at least 0.70 was considered an acceptable test-retest reliability .
Cronbach’s acoefficient was calculated to assess the internal consistency of the instrument
in all patients and in the healthy population. An avalue of 2 0.70 was considered adequate
(13) validity: Criterion-related validity was ensured during the dual translation process.
Construct validity was assessed with the Spearman correlation test. Responses obtained for
each item were correlated with each other and then with the obstructive and infective
subscales and with the overall questionnaire score. A significant level of association was set
as a coefficient of > 0.40 ®. Discriminatory validity was estimated by comparing the T-14-s
total scores between the clinical and unaffected population groups (i.e., unmatched case-
control contrast) with the Mann-Whitney U test. Normally distributed variables were

compared using the Student’s t-test.
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Responsiveness: Total and subscale scores before and 6 months after surgery were
examined by means of a paired t-test in order to determine the effect size. By convention, an

effect size of >0.2 was considered small, >0.5 moderate and >0.8 a ‘large’ effect M,

The statistical significance threshold used for all tests was P < 0.05 . Analysis was

performed using SPSS version 22.0 for Windows (SPSS Inc, Chicago, IL, USA).

Results

The Spanish version of the T-14 (T-14-s) was created after cross-cultural adaptation and

translation of the original version (Figure 1).

Sixty-seven consecutive paediatric patients who underwent adeno/tonsillectomy during the
study period were invited to participate in the study. Six patients were excluded (two had an
adenoidectomy that was performed only for treatment of otologic disease; four had non-
Spanish-speaking caretakers). Eleven patients were lost to follow-up. Fifty patients
completed the study. A separate cohort of 50 asymptomatic children in a similar age range

(i.e., 2 to 16 years) was recruited.

Characteristics of both populations are shown in Table 1. The age range of subjects in the
patient and control groups were 2 to 12 years and 2 to 15 years, respectively. There were no
significant differences in age and gender between the two groups (P > 0.05). Obstructive
disease was the main indication for surgery in 30 patients, whereas 20 patients underwent

surgery mainly for infective disease.

One hundred ninety-four completed questionnaires were received. Twenty-one of these tests
were returned by mail (10.8 percent of all tests). The number of missing responses was very
small. Two responses were missing from two questionnaires (1.03 percent of all

questionnaires).
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Reproducibility and Reliability

Cronbach’s correlation coefficient assessing the internal consistency was a= 0.94 for the full

questionnaire (0.93 for both the obstructive and infective subscales).

Forty-four patients completed the test-retest portion of the validation process. The reliability

coefficient was adequate at y=0.83.

Validity

Content validity was approved by the expert committee. The values of item-item correlation
coefficients are shown in Table 2. Strong correlations were demonstrated among most
variables. The correlation coefficients were all higher than or equal to 0.40, except for that
between “poor appetite or poor eating habits” and “earache” (0.36). Statistical differences
were highly significant (P < 0.001) for all correlations. The item-subscale coefficients were as
follows: 0.94, 0.91, 0.75, 0.91, 0.91, and 0.74 for the obstructive subscale (questions 1 to 6,
respectively); 0.75, 0.87, 0.85, 0.83, 0.85, 0.83, 0.78 and 0.84 for the infective subscale
(questions 7 to 14, respectively). The item-total coefficients were as follows: 0.84, 0.84, 0.71,
0.84, 0.84, 0.69, 0.70, 0.79, 0.81, 0.78, 0.77, 0.77, 0.75, and 0.79 for questions 1 to 14,
respectively. The subscale-total correlation coefficients were 0.93, and 0.94 for the
obstructive and infective subscales, respectively. A high-intensity relationship between the

variables was shown, as all values were greater than or equal to 0.40.

The mean pre-operative T-14-s score in children with throat disorders was 30.4 + 13.7 (95
percent confidence interval (Cl): 26.6-34.1), with a range of 4 to 56. The mean score in the
unaffected children was 3.0 £ 5.2 (95 percent Cl: 1.7-4.5), with a range of 0 to 28. The
Spanish T-14 discriminated well between children listed for surgical intervention and a group

of healthy controls (P < 0.0001, t = 13.21). Therefore, the instrument demonstrated excellent
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discriminatory validity. The calculated effect size (i.e., Cohen’s d) was 2.56, which is large
(with a cut-off score of 10 points giving a sensitivity of 94 percent and a specificity of 98

percent).
Responsiveness to change

All 50 questionnaires given to parents six months after their children had undergone surgery
were returned. Results are shown in Table 3. The mean T-14-s score at six months post-
operation showed a statistically significant decrease (P < 0.0001, t = 14.7). The effect size
was large which indicates very high responsiveness to change. For the separate factors

‘obstructive’ and ‘infective’, similar results were obtained.

Discussion
Synopsis of key findings

Cross-cultural adaptation and validation of the Spanish version of the T-14 survey were
accomplished. To ensure equivalence between the original source and target version of the
questionnaire, standard methodology was followed '%'"). The T-14-s tool demonstrated good
psychometric properties: reliability, validity, and responsiveness to change. These findings

are consistent with the original English-language validation.
Comparisons with other studies

An instrument is reliable if it is able to find similar results when the underlying patient’s status
does not change over time ). The reliability coefficient found in the present study was very
high, thus confirming the reproducibility of the Spanish version. The internal consistency was
also adequate. Results do not appear to differ from those obtained by the authors of the
original version "), whose acoefficient was 0.84. This confirms the measurement precision

and high homogeneity of the questionnaire in both languages.

This article is protected by copyright. All rights reserved.



Validity is the aptitude of a questionnaire to measure what it is supposed to measure.
Item-item correlations and correlations between individual items and both the the
total T-14-s score and the subscale scores (i.e., ‘obstructive’ and ‘infective’)
demonstrated strong relationships that compare favourably with the original T-14 M)
thus confirming the validity of the T-14-s. It would be anticipated that similar results
would be found in a well-translated instrument. The low item-item correlation
between ‘poor appetite or poor eating habits’ and ‘ear ache or ear infections’, which
are located in different subscales, should be interpreted in terms of ‘divergent
validity’ @) Both questions correlated well with their own subscales and the total T-
14-s. We agree with Stewart et al. ©), who previously pointed out that high inter-item
correlations (i.e., > 0.9) could suggest redundancy between items. The item-item

correlation coefficient was 0.91 for the items related to snoring and apnoea.

The comparison of our two populations (i.e., diseased and disease-free) showed a highly
statistically significant difference, which confirms the instrument’s ability to measure throat
disorders and detect the presence or absence of the disease (i.e., discriminatory validity) in
a similar manner as the original version did . With the use of the appropriate version of the
instrument, comparisons between groups known to differ in their health statuses should
result in similar values in each culture. However, cultural differences have been found within

supposedly comparable populations (')

Responsiveness to change is the ability of an instrument to detect any significant change in
the patient’s health. The T-14-s showed satisfactory responsiveness in the present study.
The scores previously published appear to be in line with those observed in our study ",
confirming that the brevity of the T-14 does not detract from its sensitivity. Long
questionnaires are not necessarily more responsive to change than short ones 9. The T-14
has recently been recommended, among four disease-specific questionnaires, as a

paediatric tonsillectomy quality of life assessment instrument . The instrument can be
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completed by the parents within 5 minutes, and this low respondent burden makes it ideal for

multiple administrations in prospective or longitudinal trials ¢,

Limitations of the study

A potential limitation of this study could be the consecutive convenience sampling used. This
sampling does not always produce the most accurate results due to a skewed
representation, and we are aware that our study group might not represent the entire
population of Spanish patients with tonsil and adenoid disease. Furthermore, it might be
argued that the post-operative improvement was not confirmed with objective measures (e.g.
sleep studies). Nevertheless, we believe that these limitations do not compromise the results

obtained in the validation.
Clinical applicability of the study

Therefore, the Spanish adaptation of the T-14 can be used to assess the efficacy of tonsil
and adenoid management in patients with throat disorders in Spanish-speaking populations.
Its use is recommended and will allow comparison across studies and facilitate international

multicentre projects. Increased uptake may enable its use to guide management decisions.

In conclusion, the Spanish version of the T-14 (T-14-s) appears to be as reliable, valid, and
sensitive to change as the English version, thus allowing assessment of the impact of tonsil

and adenoid disease or its treatment on patients with throat disorders in Spain.
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Figure legends

Figure 1. Spanish version of the T-14 (T-14-s)

Tables

Table 1. Demographics of the two populations

Population Throat disorders Unaffected children P-value
(n =50) (n =50)

Age, yr; mean (SD) 4.6 (2.1) 6.0 (3.6) NS*

Gender, no.; male/female 25/25 21/29 NS~

Weight, kg; mean (SD) 18.2 (6.4) 25.31 (14) NS*

Height, cm; mean (SD) 107.81 (13.9) 127.2 (30) NS*

Abbreviations: SD, standard deviation; NS, no statistical significance
*U Mann Whitney

“Chi Square
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Table 2. ltem-item correlations for the T-14-s'

tem |ltem1 | ltem2 | ltem3 | ltem 4 | ltem 5 | ltem 6 | Item 7 | ltem 8 | Item 9 'tf(T 'tf;“ 'tfg’ 'tf?r)“ 'tf;”

TSno | 100] 091| 067 088 083 063 048] 056] 062 054 050] 047| 048] 057
2. Apn 100| 073| o8| o078| o065| 047| 063| o071| 058| 055| 057| 057| o062
3. Siee 100| o067| o062| o052| o049| 047| o066| 053| 047| o054| 063 055
4. Nois 100| o0s86| o066| o048| 057| o067| o063 o058 057| 057| 055
5. Mou 100 o056| 052| o052| 060| 054| 055/ 054| 053] 059
6. Eat 100| 036| 050| 053| o052| 047| 055 o046| 048
7 Ear 100| o050| o059| 053 o0s6| o056| 059| 057
8. Acu 100 o077| o73| o72| o71| o65| o8
9. Chr 100 o72| os69| o78| oso| 076
102'” 100 o87| o74| o70| 073
11 Vis 100 o073| o68| 072
;fe'p 100 o086| 072
lg;N 100| 067
5

Abreviations: 1. Sno = item 1, snoring loudly; 2. Apn = item 2, apnoea; 3. Sleep = item 3, sleepiness;

4. Nois = item 4, noisy breathing; 5. Mou = item 5, mouth breathing; 6. Eat = item 6, poor appetite, or
poor eating habits;7. Ear = item 7, earache; 8. Acu = item 8, repeated, acute, throat infections; 9. Chr
= item 9, constant, chronic, throat infections; 10. Call = item 10, many phone calls to doctor; 11. Vis =
item 11, many visits to doctor; 12. Rep = item 12, taking antibiotics over and over; 13. >2w = item 13,

taking antibiotics for more than 2 weeks; 14. Sch = item 14, missing school days due to sore throats.

TSpearman correlation coefficients of 0.40 or less are in boldface type.
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Table 3. Comparison of T-14-s total and subscale scores before and 6 months after surgery

Subscale Throat disorders pre-op Throat disorders post-op P- effect
value*  size'
(n =50) (n =150)
mean (SD) mean (SD)
T-14-s total 30.4 (13.7) 2.3(2.8) <.0001 2.09
Obstructive 15.8 (6.9) 1.1 (1.7) <.0001 2.8
Infective 29.7 (13.7) 1.1(2.1) <.0001 0.8

*Paired t-test

"Cohen’s d
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Test de evaluacion de problemas de garganta en pediatria (T-14-s)

A continuacion se muestra una lista con los sintomas y problemas que puede causar la
patologia de la garganta de su hijo/a. Nos gustaria saber mas sobre estos problemas
por lo que le agradeceriamos respondiese lo mejor posible a estas preguntas. No hay
respuestas correctas o equivocadas y solo usted puede facilitarnos esta informacion

Considerando tanto la intensidad del problema de su hijo/a = | IE wlvilraxyw
como la frecuencia con que se ha presentado en los ultimos 6 é §_ 2. é_ §_ §_ 5 é_
meses, por favor puntie debajo cada uno de los elementos |8 3 g §' gl §
rodeando con un circulo el nimero de la escala que se "é” g SENERE E 2
corresponde mejor con su impresion. = § 3 E g N §
Si una cuestion concreta no supone un problema parasuhijo, |3 |'S [° sl <
rodee “0”. Por favor, trate de no dejar cuestiones sin responder. 8 E o

1. Roncar fuerte mientras duerme 1(2] 3 |4

2. Respiracion irregular o pausas respiratorias (apneas) 1121 3 |4
mientras duerme

3.Somnolencia durante el dia o121 3 |4

4. Respiracion ruidosa durante el dia 0|1]2] 3 |4

5. Respirar por la boca durante el dia Of1f2] 3 |4

6. Problemas de falta de apetito o malos habitos de 0(1]2] 3|4
alimentacion (atragantarse con la comida etc)

7.Dolor o infecciones de oido frecuentes o[1f2] 3 |4

8. Infecciones repetidas de garganta, de corta duracion, 0(1]2] 3 |4

que se prolongan menos de 2 semanas

9. Infeccién constante, o crénica, de garganta que se 0|11]12| 3 |4
prolonga més de 2 semanas

10. Muchas llamadas a la consulta del doctor o(11]2] 3 |4

11. Muchas visitas a la consulta del doctor 0|1]2] 3 |4

12. Tomar antibidticos una y otra vez, durante menosde2 | 0 | 1 |2| 3 | 4
semanas en cada ocasion

13. Tomar antibiéticos durante mas de 2 semanas 0|11(2| 3 |4
seguidas

14. Perderse dia escolares por dolor de garganta 0|1]2] 3 |4

Por favor, incluya cualquier otro sintoma importante que hayamos olvidado mencionar y que
ocurra como resultado de los problemas de garganta de su hijo/a. Puntte los nuevos sintomas
de O a Sigual que en la lista superior
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