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| Resumen |

Antecedentes. El sindrome de apnea hipopnea obstructiva
del suefio es un cuadro clinico con multiples comorbilidades
y complicaciones. Habitualmente no se diagnostica, por lo
cual se debe contar con herramientas que permitan identificar
a los pacientes con alto riesgo; entre ellas se encuentra el
cuestionario de Berlin.

Objetivo. Validar el cuestionario de Berlin en Colombia.

Materiales y métodos. Se tomaron individuos que acudieron
a centros de suefo en Bogota y estudiantes universitarios.
Seis fases: traduccion y retrotraduccion del cuestionario
de Berlin original, validacion de apariencia (expertos,
n=14), consistencia interna (n=212), validez de criterio
y discriminante (n=212) con polisomnografia paralela,
reproducibilidad (n=74).

Resultados. El cuestionario de Berlin validado localmente
tiene una sensibilidad del 87%, especificidad del 70%, valor
predictivo positivo del 98%, valor predictivo negativo del
21%, LR+ 2,9, LR- de 18 y un area bajo la curva de 0,7856.
La consistencia interna obtuvo un coeficiente alfa de Cronbach
de 0,7257. La reproducibilidad encontr6 un kappa de 0,8150
(Prob>7=0,0000).

Conclusiones. El cuestionario de Berlin esta adaptado a las
condiciones de vida urbana de la poblacion adulta colombiana,
es sensible, especifico y tiene una alta reproducibilidad y
consistencia interna, de tal manera que es confiable, valido
y se correlaciona con la polisomnografia, en forma clinica y
estadisticamente significativa.

Palabras clave: Berlin; Colombia; cuestionarios; diagndstico;
estudios de validacion; Sindromes de la Apnea del Suefo
(DeCS).
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Summary

Background. Obstructive sleep apnea hypopnea syndrome is a
clinical picture with multiple comorbidities and complications.
Usually it is not diagnosed,therefore there must be tools that
can identify patients at high risk. Among them the Berlin
Questionnaire.

Objective. Validate Berlin questionnaire in Colombia.

Materials and methods. Individuals who attended sleep
centers in Bogota and college students were studied. Six
phases: translation and back translation of the original Berlin
Questionnaire, validating appearance (experts, n=14), internal
consistency (n=212), and discriminant validity criteria (n=212)
with parallel polysomnography, reproducibility (n=74).

Results. Berlin Questionnaire has a sensitivity of 87%, specificity
70%, positive predictive value 98 %, negative predictive value
21 %, LR+ 2.9, LR- 18 and an area under the curve of 0,7856.
Internal consistency was a Cronbach’s alpha coefficient 0,7257.
The reproducibility found at kappa of 0.8150 (Prob>Z=0,0000).
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Conclusions. Berlin Questionnaire is now adapted to urban
living conditions in the Colombian adult population, it is
sensitive, specific and has a high reproducibility and internal
consistency, so that is reliable, valid and correlates with
polysomnography in the form clinically and statistically
significant

Key words: Berlin; Colombia; Diagnosis; Questionnaires;
Sleep Apnea Syndromes; Validation Studies (MeSH).
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Introduccion

En las ultimas décadas, los trastornos respiratorios del
sueflo y de forma especial el Sindrome de Apnea Hipopnea
Obstructiva del Suefio (SAHOS) han adquirido gran
relevancia e interés en la comunidad cientifica. Este es un
sindrome que produce suefio no reparador, somnolencia
diurna excesiva y ronquidos persistentes (1). Una persona
con SAHOS tiene mayor riesgo que la poblacion general de
presentar las siguientes enfermedades: hipertension arterial,
enfermedad vascular coronaria, enfermedad cerebrovascular,
insuficiencia cardiaca congestiva, intolerancia a la glucosa,
impotencia, cursar con deterioro cognitivo, disminucion de
la productividad en el trabajo y un mayor riesgo de presentar
accidentes automovilisticos (2). Estudios realizados han
arrojado cifras que indican una prevalencia de 4% en los
hombres y 2% en las mujeres (3).

Algunos estudios concluyen que mas del 50% de los pacientes
que llegan a la consulta de atencion primaria en salud presentan
sintomas o signos relacionados con problemas del suefio. Sin
embargo, se ha encontrado que el 90% de los pacientes no
son diagnosticados, existiendo un elevado subdiagnostico de
SAHOS en la atencion primaria (1). La polisomnografia (PSG)
convencional nocturna se ha considerado como la prucba de
oro para el diagndstico de apnea del suefio (4); sin embargo, la
realizacion de este examen requiere una infraestructura y costos
que no todos los centros de salud pueden cubrir. Por tal motivo,
los pacientes tienen dificultades para acceder a ella, con lo cual
se demora el estudio de sus sintomas, se corre el riesgo de que
la enfermedad progrese y se efectiia el diagnostico pertinente
cuando el paciente ya presenta diferentes comorbilidades y
complicaciones.

Teniendo en cuenta que existen tratamientos que han
mostrado ser eficaces para el SAHOS, adquiere mas relevancia
y apremio la consecucion de elementos que permitan la
identificacion de aquellos sujetos en mayor riesgo de padecer
este sindrome, para poder remitirlos a un estudio de suefio. Para
tal fin, se han manejado escalas de estilo autoinforme; la mas

usada de ellas es el cuestionario de Berlin, disefiada en 1996
por un grupo de 120 médicos y especialistas en neumologia
reunidos en dicha ciudad, en una conferencia sobre suefo en
atencion primaria (3). De este instrumento existen validaciones
en castellano, en diferentes tipos de poblaciones y en otros
idiomas, pero ninguna ajustada localmente (5-8). El objetivo de
este estudio fue llevar a cabo la validacion al idioma castellano
usado en Colombia del cuestionario de Berlin, para que sea
implementado en nuestro medio como herramienta diagnostica
sensible, especifica, con facil accesibilidad y de bajo costo.

Materiales y métodos

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica y la
Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia.

Instrumento

El cuestionario de Berlin es un instrumento que identifica
primero sujetos con mas riesgo de sufrir SAHOS. Se baso6 en
la identificacion de los factores de riesgo para poder predecir
la presencia de SAHOS y luego se obtuvieron unas preguntas,
que se centraran en los factores de riesgo mas importantes.
Estas preguntas se enfocan en: la presencia del ronquido, la
somnolencia diurna, la fatiga, la presencia de obesidad y de
hipertension arterial. De esta manera, el cuestionario esta
dividido en una informacion inicial en donde se pregunta la
edad, el peso, la talla, el género, la circunferencia de cuello y
el indice de masa corporal, datos suministrados por el paciente.
Posteriormente, se inicia con una pregunta introductoria y tres
categorias de preguntas. La primera categoria involucra cuatro
preguntas sobre el ronquido y una sobre episodios de apnea, la
categoria dos involucra tres preguntas sobre el cansancio y la
somnolencia diurna —incluyendo una subpregunta acerca de la
somnolencia mientras se conduce un vehiculo—y la categoria
tres involucra una pregunta sobre la presencia de hipertension
arterial (3).

Adicionalmente, se determin6 que el cuestionario de
Berlin agrupa los sujetos en dos grandes grupos: alto
riesgo y bajo riesgo de presentar SAHOS, basados en
las respuestas dadas en las tres categorias. Se considera
alto riesgo en la primera categoria, cuando hay sintomas
persistentes en dos o mas preguntas. En la categoria dos,
hay alto riesgo cuando se presentan sintomas persistentes
en la somnolencia diurna o en el adormecimiento mientras
se conduce, o en ambas. En la categoria tres, se define como
riesgo alto cuando existe un indice de masa corporal mayor
a 30 o la presencia de hipertension arterial. Asi, se dice que
un paciente tiene riesgo alto de presentar SAHOS cuando
posee dos o mds categorias positivas y se considera que
tiene riesgo bajo para presentar SAHOS cuando tiene una
0 menos categorias positivas (3).
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Fases del proceso de validacion

Se realizaron seis fases en el proceso de validacion:
traduccién y retrotraduccion del cuestionario de Berlin
original, validacion de apariencia, consistencia interna, validez
de criterio y discriminante con polisomnografia paralela y
reproducibilidad.

La traduccion fue realizada por tres personas bilingties,
con lengua materna castellana usada en Colombia, con
conocimiento en inglés técnico, calificado e independiente,
los cuales realizaron tres versiones del cuestionario de Berlin
original. Luego un comité de revision, se reunio y evaluo estos
tres cuestionarios traducidos, realizando un analisis critico y
comparativo de cada pregunta en las diferentes traducciones,
eligiendo la version que mas se entendiera en la poblacion local
y que conservara el significado del Berlin original. De esta
reunion se obtuvo la version final del cuestionario de Berlin
traducido en el idioma castellano usado localmente. Esta version
resultante fue empleada por un segundo grupo de traductores,
con lengua materna inglesa expertos en el idioma castellano
usado en Colombia, quienes desconocian la version original e
hicieron la retrotraduccion. Luego el grupo de revision analizd
esta nueva version y la compard con el cuestionario de Berlin
original y encontr6 que no perdia el significado, por lo cual la
traduccion realizada, ademas de entenderse y ser facilmente
aplicable a poblacion colombiana, conservaba la esencia del
cuestionario original.

La validacion de apariencia se realizo a través del método
Delphi (9), en dos rondas con 14 expertos, miembros de la
Asociacion Colombiana de Medicina del Suefio. La primera
ronda se realizd en el Noveno Congreso Colombiano de
Medicina del Suefio y la segunda ronda se realizd6 de manera
virtual, hasta encontrar un consenso del cien por ciento. Para la
primera ronda se aplicé un cuestionario de manera individual,
conformado por los siguientes contenidos tematicos: 1.
Pertinencia de cada item para evaluar el riesgo de padecer apnea
del suefio; 2. Sencillez, claridad y facilidad de cada item para
ser comprendido por la poblacion local; 3. Probabilidad de que
el cuestionario de Berlin identificara el riesgo de padecer apnea
obstructiva del suefio. Se dejo un espacio para que los expertos
explicaran el porqué de sus respuestas.

Para la validacion de criterio, discriminante y consistencia
interna se utiliz6 una muestra de 212 sujetos mayores de 18
afios, previa firma de consentimiento informado, que asistieron
consecutivamente a la realizacion de PSG en 3 centros de suefio
de Bogota, en el periodo 2010-2011. No se incluyeron pacientes
que estuvieran tomando hipnéticos. La validez diagnostica se
hizo comparando los resultados del cuestionario de Berlin con
los de la PSG. La validez discriminante se hizo comparando
el perimetro del cuello para las categorias del cuestionario de

Berlin. El analisis de consistencia interna se hizo mediante el
coeficiente alpha de Cronbach.

La reproducibilidad se evalué en una muestra de 74
sujetos, quienes eran estudiantes universitarios o pacientes
que asistieron a los laboratorios de suefio durante el periodo
de estudio. A estos sujetos se les aplico el cuestionario de
Berlin en dos oportunidades, con una diferencia temporal de
seis semanas. Los sujetos no recibieron intervencion alguna
durante la observacion y se evalué mediante la prueba de kappa.
Se construyd una base de datos en Excel®. El analisis se hizo
con el paquete estadistico STATA, version 11.2. Dado que las
variables no tuvieron distribucion normal, se utilizo estadistica
no paramétrica.

Resultados

Traduccién y retrotraduccién. Cuando se analizaron las
tres versiones traducidas hubo similitudes gramaticales en todas
las preguntas, a excepcion de la pregunta nueve en donde se
introducia la palabra “cabeceado”, vocablo que no es facilmente
entendido por la poblacion local. Este vocablo se cambi6 por el
de somnolencia, durante una sesion de consenso, considerando
la experiencia previa con este mismo vocablo en la validacion
colombiana de la escala de Epworth (10). En esta misma
pregunta, se adicioné la posibilidad de sentirse somnoliento
“mientras va de pasajero”, dado que hay un alto porcentaje de
la poblacion colombiana que no conduce vehiculo automotor.
Luego se realiz6 la retrotraduccion y se encontré que conservaba
la esencia del cuestionario de Berlin original.

Validacién de apariencia. En los resultados de esta primera
ronda se encontr6 que todos los expertos consideraron los items
como pertinentes para evaluar el riesgo de padecer apnea del
suefio, a excepcion de la pregunta numero tres, en donde dos
expertos consideraron que la intensidad del ronquido no era
pertinente para evaluar el riesgo de SAHOS. En el segundo
contenido tematico todos los expertos consideraron que seis
items cumplian esas caracteristicas, y hubo desacuerdo en
cuatro (preguntas 3, 4, 9 y 9b). Uno de los expertos argumentd
que se deberia cambiar la pregunta nimero cuatro de “;Qué
tan frecuente ronca?” a “;Con qué frecuencia ronca?” y la
pregunta 9.b de “;Qué tan frecuente ocurre esto?” a “;Con
qué frecuencia ocurre esto?”. Al respecto, el comité de revision
decidi6é modificar gramaticalmente estas preguntas y consultar
a los expertos en la segunda ronda si estaban de acuerdo con
este cambio. En cuanto al tercer contenido tematico, el cien
por ciento de los expertos consideré que probablemente o
muy probablemente el cuestionario de Berlin identifica el
riesgo de presentar SAHOS. Durante la segunda ronda de la
metodologia Delphi, en donde se hizo énfasis en los desacuerdos
iniciales, todos los expertos consideraron que la pregunta 3 era
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pertinente para evaluar el riesgo de SAHOS en la poblacion
y que las preguntas 3, 4, 9 y 9b, con las modificaciones
realizadas, eran sencillas y claras para la poblacion general
(Anexol).

Validez de criterio, discriminante y consistencia interna.
La edad de los 212 sujetos incluidos en el estudio estuvo
entre 18 y 82 afios, quienes tuvieron un peso entre 45 y 165
kilogramos. Las caracteristicas de esta muestra se presentan
en la tabla 1. Se compard con los resultados de la PSG,
considerando un diagnostico de SAHOS cuando tenian un
indice de apneas/hipopnea (IAH) mayor que 5 (Tabla 2). Se
encontrd una sensibilidad del 87%, especificidad del 70%,
valor predictivo positivo del 98%, valor predictivo negativo
del 21% LR+ 2,9, LR- de 0,18 (Tabla 3), y un area bajo la
curvade 0,7856 (Figura 1). La validez discriminante encontrd
que la mediana en el perimetro de cuello de los pacientes con
Berlin negativo (36,5 cm, 1C95%:33,9-41,3) fue diferente a la
de los pacientes con Berlin positivo (40 cm, 1C95%:39-41).
La consistencia interna del cuestionario de Berlin obtuvo un
coeficiente alfa de Cronbach de 0,7257 (Tabla 4).

Reproducibilidad. El estudio se realizé con 74 sujetos
entre 18 y 77 afos de edad. Las caracteristicas de esta
muestra se presentan en la tabla 1. Se hallé un kappa=0,8150
(Prob>Z7=0,0000).

Tabla 1. Caracteristicas de la muestra utilizada.

Muestra 1 Muestra 2
n=212 n=74

Caracteristicas (auto

reportadas)
56 (47-63) 28 (24-43,7)
115 (54,25) 33 (44,59)
97 (45,75) 41(55,4)

1,63 (1,58-1,7) 1,65(1,59-1,72)

79 (69-94) 65 (55-75,5)
88 (41,51) 6(8,1)
124 (58,49) 68 (91,8)
28,6 (25,6-34,8) 23,7 (21,1-27,7)
122 (57,5) 54 (73)
83(39,1) 10 (13,5)
6(2,8) 9(12,2)
1(0,47) 1(1.3)

Muestra 1: sujetos para validez de criterio, discriminante y
consistencia interna.

Muestra 2: sujetos para reproducibilidad.

IQR: rango intercuartilico.

Tabla 2. Comparacion entre los resultados del cuestionario de Berlin y la PSG.

176 (87,1)

26 (12,9)

IAH: indice de apnea hipopnea.

Tabla 3. Validez de criterio.

Berlin Berlin Sensibilidad
Pacientes alto riesgo | Pacientes bajo riesgo (1C95%)
N=179 N=33
n (%) n (%)
>5 176 (98,3) 26 (78,7) 0,87
(0,81-0,91)

179 (84)

33(15,6)

Especificidad VPP VPN LR + LR -
(1C95%) (1C95%) (1C95%) | (1C95%) | (1C95%)

0,70 0,98 0,21 2,9 0,18
(0,39-0,89) (0,95-0,99) (0,1-0,37) (1,1-7,4) (0,1-0,3)

Método de pruebas diagndsticas. IAH: indice de apnea hipopnea. VPP: Valor predictivo positivo. VPN: Valor predictivo negativo. LR+:

Likelihood ratio positivo. LR-: Likelihood ratio negativo.
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Tabla 4. Consistencia interna.

Item Correlacion Correlacion Covarianza
Item-prueba Item-resto promedio
Inter-item

_ 0,6177 0,4808 0,1975 0,6889
_ 0,6974 0,5812 0,1853 0,6718
_ 0,7036 0,5888 0,1844 0,6705
egmas ossr osms o ose
_ 0,4975 0,3345 0,2159 0,7124
_ 0,3840 0,2100 0,2320 0,7311
_ 0,4797 0,3177 0,2177 0,7146
_ 0,5105 0,3535 0,2132 0,7092
_ 0,5131 0,3564 0,2128 0,7087
_ 0,3325 0,1533 0,2394 07391
L e

o

qu

uy

I~

o

=)

’.qxq

(=]

wn

-

=

8.

L= | T T T T

0.00 0.25 0.50 0,75 1.00
1 - Specificity
Area under ROC curve = 0,7856

Figura 1. Area bajo la curva.

Discusion

Debido a las diferencias culturales que existen entre
paises, aun si comparten el mismo idioma, es necesario
realizar el proceso de validacion a las escalas clinicas. En

este estudio se realizo la validacidon del cuestionario de
Berlin al castellano hablado en Colombia. Para lograr este

objetivo se realizé el proceso de traduccion y retrotraduccion
del cuestionario original, obteniendo una version que fuera
comprendida por la poblaciéon colombiana y no perdiera
el significado original del cuestionario de Berlin. Esto fue
evidente en la pregunta nimero 9, en donde la palabra
“cabeceado” no fue entendida por la poblacion colombiana
y, por lo tanto, se cambi6 al vocablo de “somnolencia”.
Posteriormente con la metodologia Delphi se procedié a
evaluar esta version con el grupo de expertos colombianos en
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medicina del suefio, debido a que ellos examinan diariamente
pacientes con SAHOS, conocen su vocabulario y la forma
en que perciben y expresan sus sintomas. Por eso, ademas
de poder acceder a sus conocimientos al evaluar el riesgo
de SAHOS de cada item, se pretendié que evaluaran si la
poblacidn que ellos diagnostican y tratan podria entender con
facilidad las preguntas del cuestionario de Berlin.

Se encontrd que el cuestionario de Berlin validado en
la poblacion colombiana tiene una sensibilidad del 87% y
especificidad del 70%, valores que se consideran adecuados
para utilizar este cuestionario como tamizaje e identificar los
sujetos en riesgo de sufrir SAHOS, con el fin de remitirlos
de forma mas oportuna a la PSG. Adicionalmente se halld
que cuenta con una adecuada consistencia interna dada por
el coeficiente alfa de Cronbach de 0,7257 y con una buena
reproducibilidad. Estos valores son muy similares a los
encontrados en otros estudios y en la validacion original, en
donde se obtuvo una sensibilidad de 86 %, especificidad de
77% y consistencia interna con un alfa de Cronbach entre
0,86y 0,92 (3,5). En el idioma espaiol existe una traduccion
publicada, mas no validada en Latinoamérica (11). Existe un
Cuestionario Mexicano para evaluacion de SAHOS de 18
items, validado en esta poblacion y recientemente publicado
(12), sin embargo, no fue comparado con el cuestionario de
Berlin, siendo este ultimo todavia el referente internacional
para el tamizaje de esta patologia. A futuro se puede llevar
a cabo un estudio comparativo entre los dos instrumentos
de medicioén ya validados en poblacion Latinoamericana.

Conclusion

Con la realizacion de la traduccion, retrotraduccion
y consenso de expertos, se obtuvo una version final del
cuestionario de Berlin aplicable para Colombia, facil,
sencilla de entender y que conserva el significado del
cuestionario original. Esta version final, podra ser usada
para cualquier paciente colombiano mayor de 18 afios de
edad, independiente de su género, nivel educativo y/o estrato
socioecondmico.

Los resultados de esta validacion fueron similares a
los de la validacion original, obteniéndose un instrumento
calificado, rapido de realizar, con una alta sensibilidad,
especificidad y una adecuada consistencia interna que
permite identificar los pacientes con mayor riesgo de tener
SAHOS y poder remitirlos de forma oportuna a PSG basal,
evitando que el diagndstico se realice tardiamente cuando
el paciente ya esta en fases avanzadas del sindrome y con
multiples comorbilidades. Por lo tanto, el cuestionario de
Berlin esta adaptado a las condiciones de vida urbana de la
poblacion adulta colombiana y se correlaciona con la PSG
en forma clinica y estadisticamente significativa.
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Anexo 1. Cuestionario de Berlin en idioma castellano usado en Colombia.

Nombre Fecha: Edad: Peso: Kg.
Circunferencia del cuello: cm. Estatura: Masculino Femenino IMC

Por favor marque con una X la respuesta correcta a cada pregunta:

1.  (Supeso ha cambiado en los tltimos 5
afos?

a. Aumentado

Disminuido

No ha cambiado

=3

Usted ronca?
Si

No

No sabe

o oe N

Si usted ronca

JSu ronquido es?:

Ligeramente mas fuerte que respirar
Tan fuerte como hablar

Mas fuerte que hablar

Muy fuerte - se puede escuchar en
habitaciones adyacentes

eo o w

.Con qué frecuencia ronca?
Todas la noches

3-4 veces por semana

1-2 veces por semana

1-2 veces por mes

Nunca o casi nunca

RN

5. JAlguna vez su ronquido ha
molestado a otras personas?

a. Si
No
. No sabe

6. ¢Ha notado alguien que usted deja de

respirar cuando duerme?
Casi todas las noches

3-4 veces por semana

1-2 veces por semana

1-2 veces por mes

Nunca o casi nunca

e e

7.  ¢Se siente cansado o fatigado al
levantarse por la mafiana después de
dormir?

Casi todos los dias

3-4 veces por semana

1-2 veces por semana

1-2 veces por mes

Nunca o casi nunca

o pc oe

e

Se siente cansado o fatigado durante
el dia?

Casi todas los dias

3-4 veces por semana

1-2 veces por semana

1-2 veces por mes

Nunca o casi nunca

o ae os

9. JAlguna vez se ha sentido
somnoliento o se ha quedado dormido
mientras va de pasajero en un carro o
maneja un vehiculo?

a. Si

b. No

Si la respuesta anterior es afirmativa

9b. ;Con qué frecuencia ocurre esto?
a. Casi todos los dias

b.  3-4 veces por semana

©; 1-2 veces por semana

d. 1-2 veces por mes

& Nunca o casi nunca

10.  ;Usted tiene la presion alta?
a. Si

b. No

@ No sabe



