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1 Resumen

Objetivo: Realizar recomendaciones para la el diagnostico y tratamiento de la
enfermedad por reflujo gastroesofagico en adultos.

Materiales y métodos: El grupo desarrollador de la Guia (GDG) elaboré esta
durante el afio 2014 -2015 de acuerdo a un proceso de adaptacion rapida de
guias. En particular la evidencia fue adaptada de la guia “Diagnosis and
management of gastroesophageal reflux disease” (American College of
Gastroenterology - 2013) El nivel de la evidencia de la recomendaciones fueron
expresadas por medio del sistema GRADE.

Resultados: Se presentan las recomendaciones para diagnostico y tratamiento de
la enfermedad por reflujo gastroesofagico de acuerdo a los objetivos y alcances
establecidos por el GDG.

Conclusiones: Se presenta una version resumida de las recomendaciones y
evidencia para el diagnoéstico y tratamiento de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico en adultos.

Palabras clave: enfermedad por reflujo gastroesofagico, guias de practica clinica,
basadas en la evidencia.



2 Abstract

Objective: To provide diagnostic and care recommendations for gastroesophageal
reflux disease in adults.

Materials and methods: The developer group worked on these GPC during 2014-
2015 following a method of quick adaptation of guidelines. In particular, the
evidence was adapted from the guide "Diagnosis and management of
gastroesophageal reflux disease" (American College of Gastroenterology - 2013)
The level of evidence of the recommendations were expressed by the GRADE
system.

Results: Recommendations for the diagnosis and care of gastroesophageal reflux
disease according to the objectives and scope set by the GDG are presented.

Conclusions: It has presented a summarized version of the recommendation and
evidence for diagnosis and care of gastroesophageal reflux disease.

Keywords: gastroesophageal reflux disease, clinical practice guidelines based on
evidence
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4 Resumen de las recomendaciones

Tabla 1. Graduacion de las recomendaciones segun el sistema GRADE

Recomendacioén

Calidad de la evidencia -
Fuerza de larecomendacion

El diagnostico de ERGE puede establecerse con la
presencia de sintomas tipicos de la pirosis Yy
regurgitacion, y se puede considerar en este contexto el
uso de una prueba terapéutica con IBP

La endoscopia de vias digestivas altas no es
necesario en la presencia de sintomas tipicos de ERGE
para establecer el diagnostico; se recomienda ante la
presencia de signos de alarma como la duracién de los
sintomas, la frecuencia de estos, antecedentes de hernia
hiatal o antecedentes de ulceras esofagicas; con el
propésito de identificar complicaciones, evitar errores
diagnésticos y evaluar fracasos en el tratamiento. Otras
pruebas como la PH- metria, radiologia con contraste,
manometria esofagica no estan indicadas para
diagnéstico de ERGE

Al

Bl

En pacientes con ERGE se recomienda el uso de IPBs
por 4- 8 semanas como terapia de eleccién para la
mejoria de los sintomas y la curacion de la esofagitis.
Los IBPs son méas efectivos que los antiacidos y los
antagonistas del receptor H2 en la reduccion de los
sintomas.

No hay diferencias significativas en la eficacia de los
diferentes IBP

Tratamiento con IBPs se debe mantener en los
pacientes con sintomas que persisten al suspender el
IPBs y en pacientes con complicaciones, como la
esofagitis erosiva y el es6fago de Barrett

Al

Al

Bl




5 Declaracion de intencionalidad (propdésito)

Esta Guia Clinica no fue elaborada con la intencion de establecer estandares de
cuidado para pacientes individuales, los cuales so6lo pueden ser determinados por
profesionales competentes sobre la base de toda la informacion clinica respecto
del caso, y estan sujetos a cambio conforme al avance del conocimiento cientifico,
las tecnologias disponibles en cada contexto en particular, y segun evolucionan
los patrones de atencion. En el mismo sentido, es importante hacer notar que la
adherencia a las recomendaciones no asegurara un desenlace exitoso en cada
paciente.

No obstante lo anterior, se recomienda que las desviaciones significativas de las
recomendaciones sean debidamente fundamentadas en los registros del paciente.

3] Derechos de autor

El presente documento es propiedad intelectual de la Universidad Nacional de

Colombia; el Instituto de Investigaciones Clinicas y el grupo desarrollador.

7 Composicion del grupo desarrollador

Médico Internista gastroenterdlogo

Médico internista realizando sub-especialidad en gastroenterologia (1°afio)
Médico residente de medicina interna (3° afio)

Metodologos — Epidemidlogos

A



8 Objetivos de la guia

Determinar la utilidad de las diferentes pruebas diagnésticas en la enfermedad
por reflujo gastroesofagico.

Establecer la efectividad y seguridad de los diferentes tratamiento farmacoldgicos
para el manejo de la enfermedad por reflujo gastroesofagico.

9 Alcances

La adaptacion de la GPC de ERGE fue construida con la participacion expertos
clinicos en el area (Internista y Gastroenterélogo) y metodélogos.

En su adaptacién se realizé un proceso sistematico de busqueda y evaluacion
critica de la mejor evidencia disponible con el propdsito de presentar
recomendaciones puntuales y necesarias en el abordaje diagnostico y de
tratamiento de pacientes con ERGE.

La presente guia se enfoca en recomendaciones relacionadas con la posibilidad
de seleccionar métodos de diagnéstico y tratamiento en adultos mayores de 18
aflos con diagndstico de ERGE. La guia no incluye protocolos sino
recomendaciones especificas. En algunos casos los clinicos deberan tomar
conductas que se aparten de la guia con la justificacion adecuada.

Esta GPC no excluye al clinico de su responsabilidad para realizar una completa y
minuciosa evaluacion del paciente.

10 Abreviaturas

ERGE: Enfermedad de reflujo gastroesofagico
Ell: Esfinter esofagico inferior

h: Horas

IBP: Inhibidor de bomba de protones

Anti-H2: Antagonistas de receptores de histamina
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mg/dL.: Miligramos por decilitro
H.p.: Helicobacter pylori

EV: Endovenoso

11 Glosario

Disfagia: Dificultad para tragar.

Dispepsia: Dolor abdominal o malestar en el abdomen superior en ausencia de
enfermedad orgénica.

Esofagitis: inflamacion de la mucosa del eséfago.

Esfinter esofégico inferior: zona de alta presién en el extremo distal del es6fago
gue funciona como una valvula de paso entre el esofago y el estbmago.

Hernia hiatal: ascenso del estbmago desde la cavidad abdominal hacia el torax.

Regurgitacion: percepcion de flujo o de reflujo del contenido gastrico a la boca o
hipo faringe.

12 Usuarios de la guia

Los usuarios objetivo de la presente guia corresponde a: responsables de la
garantia de la calidad / gestion clinica, médicos generales, internistas vy
gastroenterdlogos, que laboran en las unidades de urgencias, hospitalizacion en
sala general, cuidado intermedio y cuidado intensivo del Hospital Universitario de
la Universidad Nacional.



13 Actualizacion de la guia

La actualizacién de la guia se debera realizar con una frecuencia minima de 3
afos, esto se debe a que durante este periodo de tiempo se pueden presentar
cambios en la epidemiologia de la enfermedad, cambios en las condiciones
socioculturales y se generara nueva evidencia que obligatoriamente influira en la
formulacion de las recomendaciones o se plantearan nuevas preguntas para ser
contestadas por la guia. Lo que se busca con esto es ajustar periodicamente la
guia a los nuevos escenarios que se presentaran en el futuro proximo.

14 Introduccion vy justificacion de la guia

14.1 Descripcion de condicion

La enfermedad por reflujo gastroesofagico es la condicién que se desarrolla
cuando el reflujo del contenido gastrico provoca sintomas molestos, es decir al
menos dos episodios de acidez estomacal por semana y/o complicaciones como
la esofagitis erosiva, el eso6fago de Barrett, las estenosis pépticas e incluso el
carcinoma esofégico; también se relaciona con manifestaciones extra esofagicas
las mas reconocidas tos y faringitis (1, 2).

Considerada una de las patologias mas frecuentemente valoradas en la consulta
de medicina general y especializada, la prevalencia de reflujo gastroesofagico
basada principalmente en los sintomas de pirosis y regurgitacion pueden variar
dependiendo del pais, datos arrojados de revisiones sistematicas de estudios
observacionales informan en Estados Unidos, prevalencias del 8%- 27.8% ,
mientras que Europa presentd valores del 8.%- 25.9%, contrastando con paises
asiaticos con valores consistentes menores al 10 % 2,3,4. En Latinoamérica, se
encontraron prevalencias de pirosis y/o regurgitacion de 11.9% a 31.3% 5. Con
observaciones que muestran un aumento en la prevalencia desde 1995
particularmente en Norteamérica (3).

La esofagitis es el resultado de un reflujo excesivo de acido y pepsina que necrosa
la capa superficial de la mucosa del esdéfago causando erosiones y ulceras, en
algunos pacientes se ha identificado una disminucibn en la capacidad de
aclaramiento del contenido acido por parte del eséfago como factor contribuyente
(4). Aungue el reflujo gastroesofagico es una condiciébn normal relacionada con la
capacidad de eructar existen factores de riesgo que pueden predisponer a un
reflujo patolégico y persistencia de los sintomas, como la disminucién de la
presion del esfinter esofagico inferior, hernia hiatal, obesidad abdominal, perdida
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de la funcidn peristaltica del esofago (5- 10), estados de hipersecrecion gastrica
(11).

Para realizar un diagnostico se requiere de la presencia de sintomas, asi como
la realizacion de pruebas diagnosticas objetivas y la respuesta tratamiento anti
secretor (12), sin embargo no existe una relacion proporcional entre las
manifestaciones clinicas y los hallazgos endoscopicos, en estudios poblacionales
suecos se ha documentado que solo el 40% de los pacientes con eséfago de
barrett manifiestan sintomas de reflujo gastroesofagico y 15.5 % presentan
esofagitis (13 - 14), en poblacion estadounidense se ha encontrado una
prevalencia de estfago de barrett del 10 al 15% de los pacientes llevados a
endoscopia para estudio de ERGE y uno al dos por ciento en las personas
asintomaticas, y esta condicién con lleva a un mayor riesgo de adenocarcinoma
de eséfago 30 a 60 veces la de la poblacién general con una incidencia 100
veces mayor (15).

La ERGE afecta todos los aspectos de la calidad de vida tanto en los aspectos
fisicos y psicosociales, asi como la productividad laboral, interfiiendo con
actividades como ejercicio fisico, trabajo doméstico, concentracién, suefo, etc., y
que se presentan de forma independiente a la severidad de los hallazgos
endoscopicos (16); los sintomas de reflujo gastroesofagico pueden ser
persistentes, datos poblacionales muestran que durante el primer afio el 69% de
los pacientes con reflujo inicial persisten con sintomas y que el 29 % a los 7 afios
a pesar del tratamiento (17), una revision sistematica de 19 estudios que
evaluaron la prevalencia de sintomas de reflujo persistentes en pacientes que
utilizan terapia con inhibidores de la bomba de protones reporta que el 32%
persiste con acidez 'y 28% persiste con regurgitacion en los ensayos
aleatorizados en atencion primaria, con prevalencias de hasta el 45% en datos
observacionales en la comunidad (18).

14.2 Descripcion de la intervencion

Teniendo en cuenta el impacto que tiene el tratamiento farmacolégico, en la
mejoria de los sintomas, curacion (regresion) de los hallazgos endoscoépicos y
mejoria en la calidad de vida, resulta necesario que los pacientes con esta
patologia reciban un tratamiento oportuno. El manejo esta entidad involucra el uso
de IBP a dosis plena por 8 semanas (19 - 20), en un meta-analisis de 136 estudios
clinicos aleatorizados y controlados que incluyeron 35.978 pacientes con
esofagitis, la tasa de curacion en los pacientes que fueron tratados con inhibidores
de la bomba de protones fue de (83%) comparado con un 52% con el uso de
anatagonistas de receptores de la histamina 2 (52%), y ambas tasas fueron mas
altas que con placebo (8%) (21), no se encontraron diferencias importantes en la
eficacia observadas entre los diversos inhibidores de la bomba de protones
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cuando se usa en dosis estandar. Se debe complementar con el uso de
endoscopia de vias digestivas altas como herramienta diagnéstica en pacientes
con factores de riesgo como la duracion e incremento de los sintomas, asi como
hernia hiatal, estenosis esofagica, Ulceras esofagicas o sexo masculino (22); en
los pacientes con sintomas persistentes Igualmente en pacientes con sintomas
persistentes, se debe preferir como primera medida terapéutica el uso de IBPS
para el control de los sintomas (23). En pacientes con regurgitacion molesta, a
pesar de la terapia con IBPS o en pacientes con respuesta pero que no toleran la
terapia de supresion acida, la cirugia puede considerarse una alternativa de
tratamiento a largo plazo, en un estudio de seguimiento a 7 aflos que comparo el
uso de omeprazol continuo en dosis de 20 a 60 mg dia o fundoplicatura , las
tasas de esofagitis recurrente fueron similares entre los dos (24) se debe
considerar la remisién a gastroenterologia con miras a definir la necesidad de
otras intervenciones.

14.3 Utilidad de la guia

La presente guia sera de utilidad para médicos generales, internistas y
gastroenterdlogos, que laboran los servicios de urgencias, hospitalizacion en sala
general, cuidado intermedio y cuidado intensivo que labora en el Hospital
Universitario de la Universidad Nacional de Colombia para tomar decisiones
relacionadas con la utilizacion de pruebas diagnosticas en el enfoque de la
enfermedad de reflujo gastroesofagico , seleccionar el mejor tratamiento
farmacoldgico con IBP en comparacion con AntiH2, alginato de sodio, antiacidos y
antagonistas GABA.

15 Metodologia

15.1 Seleccion del tema de la Guia de Practica Clinica (GPC)

El departamento de medicina interna representado por el coordinador de la
especialidad de gastroenterologia, fue quién tomé la decision de realizar el
proceso de adaptacion de una GPC para ERGE.



15.2 Conformacién del grupo desarrollador

El grupo temético fue conformado por uno de los profesores de gastroenterologia,
un meédico especialista en medicina interna realizando la sub-especialidad en
gastroenterologia primer afio y un residente de medicina interna de tercer afio. El
grupo metodolégico, que participd en la adaptacion de esta guia fue un grupo de
epidemidlogos que pertenecen al Instituto de Investigaciones Clinicas.

15.3 Metodologia de la busqueda de al Guias de Practica Clinica

Se realiz6 una busqueda sistematica, altamente sensible, con el objetivo de
identificar Guias de Practica Clinica (GPC) sobre diagndstico y tratamiento
de la enfermedad de reflujo gastroesofagico, incluyendo GPC institucionales,
nacionales e internacionales, dirigidas a profesionales de la salud y a pacientes.

15.3.1 Fuentes de informacion

De acuerdo con la especificidad temética de la busqueda, se seleccionaron
los siguientes recursos electronicos como fuente de informacion:

o Bases de datos de organismos elaboradores y compiladores de GPC
e Guidelines International Network (GIN)
¢ National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
¢ National Guideline Clearinghouse (NGC)
e New Zealand Guidelines Group (NZGG)
e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
¢ American College of Physicians (ACP)
¢ National Health and Medical Research Council (NHMRC)
¢ Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)
e Canadian Medical Association (CMA)
e Guia Salud
o Motores de busqueda genéricos
e Google
e Google Scholar



15.3.2 Estrategias de busqueda

15.3.2.1 Disefio

Los expertos tematicos del grupo desarrollador de la guia identificaron los
términos clave de busqueda (lenguaje natural), correspondientes a la
condicion clinica de interés (poblacion blanco de la GPC). Posteriormente se
diseid una estrategia de busqueda genérica, compuesta por vocabulario
controlado (términos MeSH, EMTREE y DeCS) y lenguaje libre (variaciones
ortograficas, plurales, sindbnimos, acrénimos y abreviaturas).

15.3.2.2 Adaptacion

A partir de la estrategia genérica, se adaptaron estrategias de busqueda
para los diferentes recursos, empleando cuando fue posible, expansion de
términos, identificadores de campo (titulo y resumen), truncadores, operadores
boleanos y de proximidad.

15.3.2.3 Ajuste

Se verificd la adecuacion de cada sintaxis de busqueda para la pregunta de
consulta y su parsimonia.

15.3.24 Implementacion

Se implementaron las estrategias de busqueda empleando herramientas
basicas y avanzadas. En los repositorios de GPC disponibles, la busqueda se
efectud rastreando palabras clave mediante la herramienta “buscar” del navegador
de internet. En el caso de Google y Google Scholar, se aplicé una pre-tamizacion
de los resultados, teniendo como criterio de inclusion la presencia de la palabra
“guia” o sus equivalentes en el titulo de la publicacion.



Las busquedas se realizaron sin restriccion de idioma, con limite en la
fecha de publicacion (Ultimos tres afios).

Todo el proceso se acogio a los estandares de calidad internacional utilizados en
bldsquedas sistematicas de literatura. Las busquedas fueron llevadas a cabo por
personal previamente entrenado, con la auditoria de un Trials Search Coordinator
de la Colaboracion Cochrane.

15.3.3 Gestidon documental

Para cada busqueda se gener6 una bitdcora o reporte, garantizando su
reproducibilidad y transparencia. Se combinaron los resultados de la busqueda
en bases de datos y la buUsqueda manual, y se realizO una remocion de
duplicados utilizando el programa EndNote X5®.

15.3.4 Resultados

Los reportes de busqueda para cada fuente de informacién consultada se
presentan en el anexo 3.

15.4 Seleccion de los titulos

Los titulos se revisaron con el especialista en medicina interna y sub especialista
(en entrenamiento) de gastroenterologia y con el residente de medicina interna
junto con el metodblogo. Se procedi6 a descartar los titulos que no
correspondieran a enfermedad por reflujo gastroesofagico; tales como los titulos
gue estuvieran describiendo otra condicién clinica por ejemplo manejo de la
dispepsia y que su alcance u objetivos estuviera fuera de los propuestos
previamente o que el documento no fuera una GPC.

Como resultado del subproceso de adaptacion de titulos quedaron 7 titulos a los
gue se procederia calificar con el instrumento AGREE 1.
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15.5 Seleccion de la guia de practica clinica a adaptar usando el instrumento
AGREE I

El grupo encargado del proceso de adaptacion estaba conformado por un médico
internista realizando su primer afio de la sub especialidad en gastroenterologia; un
residente de medicina interna de tercer afo; dirigidos por el coordinador de
gastroenterologia, profesor del departamento de medicina interna con el apoyo de
un epidemidlogo. El proceso para calificar las guias fue el siguiente:

Se proyectd el grupo de tal forma que se conformé una pareja de evaluadores
para usar el AGREE II; el cual es una herramienta que evalla la calidad de la
Guias de Practica Clinica (25) (gastroenterdlogo y médico internista; en
entrenamiento ambos). Cada uno de los cuales calificaba por aparte la guia y
posteriormente enviaba sus calificaciones al metodélogo quien las consolidaba;
luego se realizaba una reunion de revision de las calificaciones donde se
examinaba el puntaje dado en cada item de acuerdo con los criterios de cada
apartado del instrumento AGREE I1.

La guia escogida tras esta fase fue: “Diagnosis and management of
gastroesophageal reflux disease” de 2013. El grupo desarrollador original de la
mencionada guia es del American College of Gastroenterology para la elaboracién
del documento mencionado (26). La guia escogida de acuerdo a los criterios
establecidos fue la que tuviera un mayor puntaje ponderado del dominio 3 del
instrumento AGREE II: “rigor en la elaboracién” y a la vez la tuviera de forma
global el mayor puntaje ponderado dado por la evaluacion general de los seis
dominios del instrumento AGREE |II.
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Figura 1. Diagrama de flujo para la tamizacion y seleccion de evidencia
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15.6 Seleccion de las preguntas

El proceso de seleccionar las preguntas se realiz6 teniendo en cuenta los
alcances y objetivos ya descritos. Ademas se realizaron reuniones entre los
expertos teméticos y el asesor metodoldgico para definir cuales preguntas tenian
pertinencia, esto se hizo mediante la calificacion de las preguntas de acuerdo con
los criterios de: evidencia que respalda la pregunta y su aplicacién en la practica
clinica (dando una puntuacibn de 1 a 5 para cada criterio), finalmente se
seleccionaron las preguntas con mas alto puntaje.

15.6.1 Preguntas seleccionadas:

1. ¢ Cuél es_la utilidad de las diferentes pruebas diagnosticas para ERGE?

2. ¢Cual es la efectividad y seguridad del tratamiento farmacolégico para
pacientes con ERGE?

15.7 Validacion de la evidencia

La guia escogida esta publicada bajo el titulo de: “Diagnosis and management of
gastroesophageal reflux disease” de 2013. El grupo desarrollador original de la
mencionada guia es del American College of Gastroenterology de esa nacién.

Esta guia aporta recomendaciones sobre el manejo de la ERGE tanto de sintomas
tipicos como de presentacion extra esofagica; sin embargo Unicamente tomamos
en cuenta la informacion correspondiente al manejo de sintomas tipicos en
ERGE. La guia contiene las tablas de evidencia, asi como las recomendaciones;
por lo que no fue necesario realizar las tablas GRADE. Se procedié a realizar
validacion de las recomendaciones efectuadas en esta guia; en particular
teniendo en cuenta el nivel de evidencia y la fuerza de recomendacion segun la
metodologia GRADE (27) ver tabla 2.
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Tabla 2 Clasificacidén de la calidad de la evidencia y la fuerza de las

recomendaciones

Calidad de la evidencia Caodigo
Alta A
Moderada B
Baja C
Muy Baja D

Fuerza de la recomendacion Cadigo
Fuerte a favor de la intervencion 1
Débil a favor de la intervencidn 2
Débil en contra de la intervencion 2
Fuerte en contra de la 1

intervencion

Se procedio a realizar validacion de las recomendaciones efectuadas en esta guia
escogiendo una pregunta y recomendacion del tratamiento para realizar por parte
del grupo la construccion de la tabla GRADE mediante el uso del software
GRADEpro3.6; que permitié validar las recomendaciones del grupo desarrollador
de la presente adaptacion de manera estructurada, actualmente en desarrollo.

16 Recomendaciones

Pregunta

¢, Cual es la utilidad de las diferentes pruebas diagndsticas para ERGE?

Desenlaces Evaluados
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Sensibilidad, Especificidad, VPP, VPN

Recomendacion

El diagndstico de ERGE puede establecerse con la presencia de sintomas
tipicos de la pirosis y regurgitacion, y se puede considerar en este contexto
el uso de una prueba terapéutica con IBP. (Nivel de evidencia alto,
recomendacion fuerte Al)

La endoscopia de vias digestivas altas no es necesario en la presencia de
sintomas tipicos de ERGE para establecer el diagnostico; se recomienda
ante la presencia de signos de alarma como la duracion de los sintomas, la
frecuencia de estos, antecedentes de hernia hiatal o antecedentes de ulceras
esofagicas; con el proposito de identificar complicaciones, evitar errores
diagnosticos y evaluar fracasos en el tratamiento. Otras pruebas como la
PH- metria, radiologia con contraste, manometria esofagica no estan
indicadas para diagnéstico de ERGE (Nivel de evidencia moderado,
recomendacion fuerte B1)

Resumen de la evidencia

Diagndstico clinico:

La presencia de sintomas tipicos de pirosis y regurgitacién resultan definitivos
para el diagnostico (26); en una revision sistematica realizada por el doctor
Moayyedi con el objetivo de describir la precision de los signos y sintomas en la
evaluacion de la dispepsia funcional vs organica definida como esofagitis , ulcera
péptica, estenosis esofagica benigna y esd6fago de Barrett, se identificaron 15
estudios con un total de 11366 pacientes , de los cuales 4817 fueron clasificados
como dispepsia organica, encontraron una sensibilidad de pirosis y regurgitacion
de 30-76% con una especificad de 62-96% , LR positivo 3( IC del 95% 2,6 a 3,5)
para la presencia de esofagitis erosiva (28). En este contexto la terapia empirica
con IBP se considera una estrategia razonable para confirmar el diagnéstico al
comparar vigilancia las 24 horas del pH como patrén de referencia, el cociente de
probabilidad positivo varid desde 1,63 hasta 1,87, y las estimaciones combinadas
de la sensibilidad y la especificidad fueron de 0,78 (IC del 95%, 0,66 a 0,86) y 0,54
(IC, 0,44 hasta 0,65) (29).

Endoscopia de vias digestivas altas:

La endoscopia es la herramienta principal para la evaluacion de la esofagitis, y se
han introducidos varios sistemas de clasificacion con el propdsito de mejorar la
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consistencia del diagnostico; el doctor L Lundell y colaboradores encontraron una
relacion significativa entre los hallazgos endoscépicos (clasificacion de los Angeles
), la exposicion acida y las manifestaciones clinicas, con una excelente
especificidad de la endoscopia para el diagndéstico de esofagitis.(30)

El monitoreo ambulatorio de pH es la Unica modalidad que permite la medicion
directa de la exposicion esoféagica acida, y la relacién entre episodios de reflujo y
la presencia de sintomas; ambas modalidades la capsula de telemetria (48 horas
) o0 el catéter tras nasal (24 horas ) poseen una buena sensibilidad y
especificidad en los pacientes con esofagitis erosiva (70-100%) y (85-100%),
siendo menor su sensibilidad en pacientes sin hallazgos endoscoépicos. (31,
32,33).

El esofagograma de bario no se recomienda como prueba diagnéstica inicial, en
1996 el doctor Johnston BT y colaboradores realizaron un estudio con 125
pacientes comparando el esofagograma de bario y la monitorizacion del pH
esofagico como un predictor de la exposicidon esofagica al acido anormal,
encontraron una baja sensibilidad (26 -43%) y especificidad modesta (77 y 65 %
) por lo cual no se recomienda como prueba diagndstica (34).

El papel de la manometria en la evaluacion de la ERGE queda limitada a las
pruebas preoperatorias para la exclusibn de trastornos de la motilidad
significativos tales como acalasia o esclerodermia (contraindicaciones claras a
cirugia anti-reflujo)

Pregunta

¢, Cudl es la efectividad y seguridad del tratamiento farmacolégico para
pacientes con ERGE?

Desenlaces Evaluados

Mejoria de los sintomas, curacion de la esofagitis erosiva, mejoria de la calidad de
vida, efectos adversos.

Recomendacion
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En pacientes con ERGE se recomienda el uso de IPBs por 4- 8 semanas
como terapia de eleccién para la mejoria de los sintomas y la curacion de la
esofagitis. Los IBPs son mas efectivos que los antiacidos y los
antagonistas del receptor H2 en la reduccién de los sintomas.
(Recomendacion fuerte, alto nivel de evidencia Al)

No hay diferencias significativas en la eficacia de los diferentes IBP
(Recomendacion fuerte, alto nivel de evidencia Al)

Tratamiento con IBPs se debe mantener en los pacientes con sintomas que
persisten al suspender el IPBs y en pacientes con complicaciones, como la
esofagitis erosiva y el es6fago de Barrett (Recomendacion fuerte, moderado
nivel de evidencia B1).

Resumen de la evidencia

Esofagitis erosiva

Los doctore F. Cremonini, D Ziogas , H Chang publicaron en 2010 un meta
analisis con el propdsito de estimar la magnitud de la respuesta a placebo en
los estudios controlados aleatorizados de ERGE, que incluyo 24 estudios con
9987 pacientes, mostrando un estimado de la respuesta global a placebo de
18.8% [intervalo de 2,94% - 47.06%] , esta respuesta fue menor en pacientes
con esofagitis erosiva (11,87% y 18,31%, respectivamente; p = 0,246) y en los
estudios de IPBs vs antagonistas de los receptores H2 (14,51% frente a 24,69%,
respectivamente; p = 0,05)(35), diversos estudios Yy revisiones han demostrado
que los pacientes con ERGE deben recibir como manejo inicial IPBs por
4 semanas y que el efecto de sustancias tales como bloqueadores H2 o
farmacos procineticos es apenas superior al placebo. (36)

En los pacientes con esofagitis erosiva siempre se recomienda el
tratamiento con una dosis estandar de IPBs, un meta analisis de los doctores
Chiba N, De Gara CJ, Wilkinson JM, Caza RHen 1997 cuyo objetivo era
comparar la velocidad de curacion de la esofagitis y el alivio de los sintomas
con diferentes clases de medicamentos, que incluyo 7635 pacientes, encontro
gue a las 12 semanas la media , proporcion global de curacién independientes
de la dosisde la drogayla duracion del tratamiento fue mayor con IPBs
(84% + 11), vs ARH2 (52%+17%), sucralfato (39%+ 22% o placebo 28%+ 16% )y
se encontr6 una tasa de curacion con PBs (12% semana ) vs ARH2 (6%
semana )y placebo (3% semana )(37); casos leves (Los Angeles grado A/B)
por lo general se curan en 4 semanas, mientras que los casos graves (Los
Angeles C/D) a menudo requieren tratamientos largos de 8 o mas semanas.
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En 2011 los doctores Moayyedi P!, Santana J, Khan M, Preston C, Donnellan C
publicaron un meta andlisis sobre la base de 134 estudios con 35978 pacientes
encontraron un beneficio con el tratamiento a dosis estandar de IBP en
comparacion con el placebo en la curacion de la esofagitis (RR = 0,22; IC del 95%:
0,15 a 0,31). Veintiséis ECAs informaron el resultado de IBP versus ARH2 o0 ARH2
mas procinéticos, evaluando 4.032 participantes. Hubo un beneficio
estadisticamente significativo del tratamiento con IBP en comparacion con ARH2 o
ARH2 mas procinéticos en la cicatrizacion de la esofagitis (RR 0,51; IC del 95%:
0,44 a 0,59) (38).

Esofagitis no erosiva

En una revision sistemética sobre los efectos de los IPBs en la ERGE con
esofagitis no erosiva del doctor Dean y colaboradores en 2004, encontraron que
la ganancia terapéutica de los IBPs sobre el placebo varié de 30 a 35% para un
control de la acidez y de un 25 % al 30% para un control completo del ardor en
el estbmago. La tasa de respuesta a las 4 semanas fueron significativamente
mayores para los pacientes con esofagitis erosiva en comparacioén con esofagitis
no erosiva (56% vs 37%, p <0,0001)(39).

En 2013 un nuevo meta andlisis del grupo del Dr Ji-Xiang Zhang, Meng-Yao Ji,
que incluyo 17 ECA para 6.072 pacientes mostré que el tratamiento con
IBPs fue significativamente superior al tratamiento con antagonista de los
receptores H2 (RR = 1,629; IC del 95%: 1,422 a 1,867, P = 0,000) y el
placebo(RR = 1,903; IC del 95%: 1,573 a 2,302, P = 0,000) para el alivio de los
sintomas , sin encontrar  diferencias  significativas entre IPBs y ARH2 con
respecto a la tasa de eventos adversos.(40)

Una revision sistematica realizada por el grupo Cochrane en 2013 con el
objetivo de comparar la eficacia del uso a corto plazo de los IBP, ARH2 y
procinéticos en adultos con ERGE, tratados empiricamente y en aquellos con
enfermedad por reflujo con endoscopia negativa (ERNE) sobre la base de 34
ECA con 1134 pacientes, el riesgo relativo RR para remision de la pirosis
comparado con placebo fue para IPBs RR 0,37 (IC 95%, 0.32- 0,44), ARH2 RR
0,77 (IC 95%, 0.66-0,99), y para procinéticos RR 0.86 (IC 95%, 0.73 -1.01) y al
comparar directamente los IBPs fueron mas efectivos RR 0,66 vs ARH2 y RR
0.53 vs procinéticos; en pacientes con ERNE el RR para la acidez estomacal vs
placebo fue IPBs RR 0,71 (IC 95% 0.65-0,78), ARH2 RR0.84 (IC 95% 0,74-0,95),
El RR de IBP versus ARH2 fue 0,78 (IC 95% 0,62 -0,97), IBPs vs Procineticos
0,72 (IC del 95%: 0,56 a 0,92). (41)

No se ha encontrado diferencias clinicamente relevantes entre los diferentes
IBPs disponibles. Un meta analisis realizado por Gralnek et al en 2006 donde se
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comparo la tasa de curacion de esofagitis erosiva, alivio de sintomas y eventos
adversos de esomeprazol frente a otros IPBs, incluyé 10 estudios (15.316
pacientes), a las 8 semanas hubo un aumento del 5% de probabilidad de
curaciéon con esomeprazol (RR, 1,05; IC 95%, 1.2 a 1.8) produciendo una
reduccion del riesgo absoluto del 4% y NNT de 25, a las 4 semanas confirié un
aumento en el 8% de la probabilidad de alivio de los sintomas (RR, 1,08; IC del
95% 1.5 a1.11), sin tener clara la importancia clinica de esta diferencia (42) .
la terapia combinada de procinéticos e IPBs para el manejo de la ERGE no se
ha asociado a un alivio significativo de los sintomas o cambios en la respuesta
endoscopica como lo muestra e meta andlisis del Dr Li-Hua en 2014 que
incluyo 12 ensayos con 2403 pacientes IC del 95%: 1,0 a 1,2; p = 0,05. (43).

Tratamiento de mantenimiento

En 1995 fue realizado un estudio por los doctores Vigneri y colaboradores que
evaluaba 5 terapias de mantenimiento para el manejo de ERGE, se incluyeron
175 pacientes, el nimero de pacientes con remision continua (ausencia de
lesiones esofagicas) a los 12 meses fue 54% para cisaprida, 49% para ranitidina
80% para omeprazol, 66% cisaprida + ranitidina y 89% cisaprida + omeprazol.
(44). En 2004 los doctores Donnellan C, Sharma N, Preston C, Moayyedi
realizaron una revisién sistematica con el objetivo de evaluar terapias de
mantenimiento en pacientes para prevenir recaidas, el RR comparado con placebo
para prevenir recaidas con IBPs dosis estandar es 0,26 (95% IC 0,19-0,36), para
ARH2 fue de 0,36 (IC 95% 0,28 a 0,46) y frente IBP de mantenimiento el RR fue
(IC del 95%: 0,55 a 0,73) 0,63. (45).

17 Declaracion de conflictos de interés

A continuacion se documentan los posibles conflictos de interés de cada uno de
los participantes del Grupo Desarrollador de la Guia.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES LISANA PEREZ

Las actividades que pueden constituir conflictos de interés son aquellas
circunstancias en las que el juicio profesional sobre un interés primario, como la
seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar afectado
por otro interés secundario, sea un beneficio financiero, de prestigio, promocion
personal o profesional.

Declaro que he leido y comprendo el Cdédigo de Declaracion de Conflictos de
Interés. En el siguiente documento declaro los siguientes intereses con la industria
de la salud y aquellas situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el
proceso al que he sido invitado a participar.

Interés econdmico personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa: NINGUNO

Interés econdémico personal de un familiar (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba
NINGUNO)

Describa: NINGUNO

Firma:

Nombre: Lisana Pérez Fecha:

Interés econdmico no personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)
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Describa: NINGUNO

Interés no econémico personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa: NINGUNO

SAlguna otra circunstancias que pudieran afectar su objetividad o independencia en el
proceso o reunién o que afecten la percepcion de los demas de su objetividad o
independencia?

Describa: NINGUNO

Firma:

Nombre: Lisana Pérez Fecha:

Si a alguna de las anteriores casillas ha respondido afirmativamente, por favor
diligencie el siguiente apartado.

INTERESES PERSONALES

Actividad | Institucién Fecha/ | Personal/ | Especifico
Si/No

o] Valor Familiar
Compafiia

21




Accionista 0 con intereses
comerciales en una institucion
de salud

Conflictos de intereses no
econémicos que pueden ser
relevantes en relacion a la
autoria en la guia (Desarrollo
simultaneo de otras GPC,
Conflictos personales)

Consultoria para una compafiia
farmacéutica y otras
tecnologias

Financiacibn de programas
educativos o cursos

Financiacién para asistencia a
reuniones, congresos Yy Cursos

Financiacién para participar en
proyectos de investigacién

Honorarios como ponente

Intereses econdmicos en una
empresa privada relacionada
con la salud (propietario,
empleado, accionista) con
posible influencia sobre la guia

INTERESES NO PERSONALES

Actividad

Instituciéon

Fecha/Valor

Personal/

Familiar

Especifico
Si/No

Accionista o0 con intereses
comerciales en una
institucion de salud

Apoyo econdmico para la
financiacion de una
investigacién

Contratacién o} ayudas
econOmicas para contratar
personal
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Dotacion  importante  de
material al area de trabajo

Financiacién de programas
educativos o cursos de
actualizacion para el area de
trabajo.

Financiacion parcial o total
para la creacion de institutos
0 servicios.

Otros conflictos de interés:

NINGUNO

Firma Lisana Pérez Balmaceda

fecha
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES WILLIAM OTERO

Las actividades que pueden constituir conflictos de interés son aquellas
circunstancias en las que el juicio profesional sobre un interés primario, como la
seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar afectado
por otro interés secundario, sea un beneficio financiero, de prestigio, promocion
personal o profesional.

Declaro que he leido y comprendo el Cdodigo de Declaracion de Conflictos de
Interés. En el siguiente documento declaro los siguientes intereses con la industria
de la salud y aquellas situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el
proceso al que he sido invitado a participar.

Interés econdmico personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa: NINGUNO

Interés econdmico personal de un familiar (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba
NINGUNO)

Describa: NINGUNO

Firma:

Nombre: William Otero Fecha: 31-01-14

Interés econdmico no personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa: NINGUNO
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Interés no econdmico personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa: NINGUNO

SAlguna otra circunstancias que pudieran afectar su objetividad o independencia en el
proceso o reunién o que afecten la percepcion de los demas de su objetividad o

independencia?

Describa: NINGUNO

Firma:

Nombre: William Otero

Fecha: 31/01/2014

Si a alguna de las anteriores casillas ha respondido afirmativamente, por favor
diligencie el siguiente apartado.

INTERESES PERSONALES

Actividad

Institucion

o]
Compafiia

Fecha/

Valor

Personal/

Familiar

Especifico
Si/No

Accionista o0 con intereses
comerciales en una institucion
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de salud

Conflictos de intereses no
econdémicos que pueden ser
relevantes en relacion a la
autoria en la guia (Desarrollo
simultaneo de otras GPC,
Conflictos personales)

Consultoria para una compafiia
farmacéutica y otras
tecnologias

Financiacion de programas
educativos o cursos

Financiacién para asistencia a
reuniones, congresos Yy cursos

Financiacién para participar en
proyectos de investigacién

Honorarios como ponente

Intereses econdémicos en una
empresa privada relacionada
con la salud (propietario,
empleado, accionista) con
posible influencia sobre la guia

INTERESES NO PERSONALES

Actividad

Institucién

Fecha/Valor

Personal/

Familiar

Especifico
Si/No

Accionista o0 con intereses
comerciales en una
institucion de salud

Apoyo econdmico para la
financiacion de una
investigacién

Contratacién o} ayudas
econdémicas para contratar
personal
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Dotacion  importante  de
material al area de trabajo

Financiacién de programas
educativos o cursos de
actualizacion para el area e
trabajo.

Financiacion parcial o total
para la creacion de institutos
0 servicios.

Otros conflictos de interés:

NINGUNO

NINGUNO

Firma William Otero Fecha
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES MARCELA TORRES

Las actividades que pueden constituir conflictos de interés son aquellas
circunstancias en las que el juicio profesional sobre un interés primario, como la
seguridad de los pacientes o la validez de la investigacion, puede estar afectado
por otro interés secundario, sea un beneficio financiero, de prestigio, promocion
personal o profesional.

Declaro que he leido y comprendo el Cdodigo de Declaracion de Conflictos de
Interés. En el siguiente documento declaro los siguientes intereses con la industria
de la salud y aquellas situaciones que podrian afectar mis actuaciones en el
proceso al que he sido invitado a participar.

Interés econdmico personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa: Se recibieron honorarios por el cargo de coordinador metodol6gico

Interés econdémico personal de un familiar (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba
NINGUNO)

Describa: NINGUNO

Firma:

Nombre: Marcela Torres Fecha:

Interés econdmico no personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)
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Describa: NINGUNO

Interés no econémico personal (Si no tiene intereses en esta categoria , escriba NINGUNO)

Describa: NINGUNO

SAlguna otra circunstancias que pudieran afectar su objetividad o independencia en el
proceso o reunién o que afecten la percepcion de los demas de su objetividad o
independencia?

Describa: NINGUNA

Firma:

Nombre: Marcela Torres Fecha:

Si a alguna de las anteriores casillas ha respondido afirmativamente, por favor
diligencie el siguiente apartado.

INTERESES PERSONALES

Actividad | Institucién | Fecha/ Personal/ | Especifico
Si/No
o] Valor Familiar
Compaifiia
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Accionista 0 con intereses
comerciales en una institucion
de salud

No

Conflictos de intereses no
econémicos que pueden ser
relevantes en relacion a la
autoria en la guia (Desarrollo
simultaneo de otras GPC,
Conflictos personales)

No

Consultoria para una compafiia
farmacéutica y otras
tecnologias

No

Financiacibn de programas
educativos o cursos

No

Financiacién para asistencia a
reuniones, congresos Yy Cursos

No

Financiacién para participar en
proyectos de investigacién

No

Honorarios como ponente

No

Intereses econdémicos en una
empresa privada relacionada
con la salud (propietario,
empleado, accionista) con
posible influencia sobre la guia

No

INTERESES NO PERSONALES

Actividad

Institucioén

Fecha/Valor

Personal/

Familiar

Especifico
Si/No

Accionista o0 con intereses
comerciales en una
institucion de salud

No

Apoyo econdémico para la
financiacion de una
investigacion

No

Contratacion o] ayudas
econOmicas para contratar
personal

No
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Dotacién  importante  de No
material al area de trabajo

Financiacion de programas No
educativos o cursos de
actualizacion para el area de
trabajo.

Financiacion parcial o total No
para la creacion de institutos
0 servicios.

Otros conflictos de interés:

NINGUNO

NINGUNO

Firma Marcela Torres Fecha:

18 Fuentes de financiacion

El desarrollo de la presente Guia ha sido financiado por la Universidad Nacional
de Colombia en particular por la Facultad de Medicina dentro del marco del
proyecto de Guias de Practica Clinica para el Hospital Universitario.

19 Declaracion de Independencia Editorial

La entidad financiadora ha brindado acompafiamiento a la elaboracion del
presente documento garantizando con ello la transferibilidad y aplicabilidad de su
contenido al contexto del Sistema General de Seguridad Social en Salud. El
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trabajo cientifico de investigacion tanto como la elaboracién de recomendaciones
incluidas en la presente Guia; fueron realizadas de manera independiente por el
grupo desarrollador de la guia de la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de Colombia. Los miembros del grupo desarrollador han realizado la
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Indicadores de auditoria

Disponibilidad de médicos especialistas médico familiar, internista,
emergenciologo, para la atencion inmediata de los pacientes que consultan
a urgencias por presentar ERGE.

Disponibilidad de atencion por el servicio de gastroenterologia para el
manejo especifico de patologias asociadas a la enfermedad por reflujo
gastroesofagico.

Disponibilidad del area y equipos endoscopicos destinados para la
realizacion de los procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos sugeridos
en la presente GPC.

Proporcién de los casos que fueron diagnosticados y tratados siguiendo la
recomendaciones propuestas por la guia.

Numero de quejas por no disponibilidad de los procedimientos diagnosticos
y/o terapéuticos sugeridos en la presente GPC

Oportunidad en citas por consulta de gastroenterologia para el seguimiento
de los pacientes que fueron atendidos intrahospitalariamente por presentar
ERGE.
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Anexo 1. Preguntas PICO y seleccion de preguntas a contestar

por la GPC.

NG Preguntas Tipo de Poblacion Intervencion Comparacion Desenlace Evid Rentabi Puntos Eviden Factibili Punt Pro
mer Genéricas Pregunta enci lidad M cia dad 0s medi
o a G o
1 ¢Cual es la utilidad Diagnostic Adultos Signos y sintomas. EVDA Sensibilidad, 4 5 4.5 5 4 5 4.5
de las diferentes o mayores de Monitoreo de Especificidad,
pruebas 18 afios con pH esoféagico VPP
diagndsticas  para ERGE Imdedanciom VPN
ERGE? etria
Manometria
esofagica
Esofagogram
a
2 ¢ Cuél es la Tratamient Adultos Antiacidos No Mejoria de los 4 5 4.5 5 5 5 4.75
efectividad y o mayores de Alginato de sodio intervencion Sintomas de
seguridad del farmacolé 18 afios con Inhibidores de ERGE
tratamiento gico ERGE bomba de protones
farmacolégico para (IBP) Curaciéon de
pacientes con IBP de liberacion esofagitis
ERGE? inmediata erosiva
Agonistas GABA
(Baclofén, Mejoria de la
arbaclofen, calidad de
lesogaberan), vida
cirugia, métodos

endoscoépicos

Efectos
adversos
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Anexo 2. Caracteristicas de los estudios incluidos

Referencia Tipo de estudio Anélisis estadistico Desenlace Intervencion  y Periodo NUmero Resultados conclusiones
comparacion de de
la intervencién participant
es
Moayyedi P , Talley NJ , Revision sistematica calcularon para cada La sensibilidad, amEsm ERL S alie FHET sensibilidad de pirosis y regurgitacion
Fennerty MB et al. Can the de ensayos especificidad, estudios de 30-76% con una especificad de 62-
clinical history distinguish publicados en probabilidad positivo 11366 96% , LR positivo 3( IC del 95% 2,6 a
between organic and inglés, estudio y luego Endoscopia, pacientes, 3,5) para la presencia de esofagitis
functional dyspepsia? JAMA aleatorizados, combinaron mediante modelos de erosiva .
2006 ; 295 : 1566 — 76 controlados  doble el DerSimonian-Laird ratio (LR), LR negativo computador
ciego. y de diagnéstico
método de sensibilidad,
especificidad, y positiva odds ratio (DOR = LR
positivo /
y LR negativos se
calcularon utilizando LR negativo)
una hoja de célculo
Microsoft Excel (XP
edicion profesional;
Microsoft Corp,
Redmond, Washington)
y verificados mediante
StatsDirect versién
2.4.4 (StatsDirect
Ltd, Cheshire,
Inglaterra)
Numans ME , Lau J , de Wit Meta andlisis de La sensibilidad y la estimar las Tratamiento IBPs 1 de 43 IBP se considera una estrategia
NJ et al. Short-term ensayos publicados especificidad se caracteristicas de la y cambiso en el enero articulos, razonable para  confirmar el
treatment with protonpump en inglés, determinaron mediante prueba de diagnéstico monitoreo de pH- 1980 diagnéstico al comparar vigilancia las
inhibitors as a test for aleatorizados, la comparacion de la de tratamiento con IBP metria 24 horas hasta el 24 horas del pH como patrén de
gastroesophageal refl ux controlados  doble respuesta clinica a los 1 de 7635 referencia, el cociente de probabilidad
disease: a meta-analysis of ciego. IBP con medidas. La julio de pacientes positivo varié desde 1,63 hasta 1,87, y
diagnostic test characteristics sensibilidad y la 2003. las estimaciones combinadas de la
. Ann Intern Med 2004 ; 140 : especificidad  también sensibilidad y la especificidad fueron de
518 — 27 se combinaron de 0,78 (IC del 95%, 0,66 a 0,86) y 0,54
forma  independiente (IC, 0,44 hasta 0,65)
mediante el uso de un
modelo de efectos
aleatorios.
Lundell LR, Dent J , Bennett ECA La relacion entre las Para  examinar la Hallazgos en Sy &Ll 496 variacion interobservador
JR et al. Endoscopic variables era evaluada fiabilidad de los EVDA, monitoreo pacientes inaceptablemente alta (media kappa
assessment of oesophagitis: con un andlisis de criterios que describen Ph 24 horas, valores 0-0,15) para todos, pero la
clinical and functional regresion logistica la extension correlacion categoria mas baja de la medida (valor
correlates and further circunferencial de las clinica medio kappa 0. La severidad de la
validation of the Los Angeles rupturas de la mucosa exposicién acida fue mayor en
classifi cation . Gut 1999 ; 45 La relacion entre la y evaluar los correlatos relacion con el grado de esofagitis.
:172-80 gravedad de los funcionales y clinicas (p<0.001)
sintomas y clasificacion de los pacientes con
endoscépica se evalud enfermedad de reflujo
portabulacién cruzada cuya esofagitis fue
clasificado de acuerdo
con el sistema de Los
Una prueba de log rank | Angeles.
Pandolfino JE, Vela Revision narrativa Descripcion  de  los Resumir, y comparar la Ph metria 2009 12 ECA buena sensibilidad y especificidad en
MF.esophageal -  reflux estudios eficacia del uso del los pacientes con esofagitis erosiva
monitoring. Gastrointestic monitoreo de pH (70-100%) y (85-100%), siendo menor
Endosc 2009; 69:917 — 930 continuo y la severidad EVDA su sensibilidad en pacientes sin
de las esofagitis hallazgos endoscopicos
Sintomas

40




Tratamiento

Referencia Tipo de estudio Andlisis Desenlace Intervencion Perio Namero Resultados conclusiones
estadistico y do de
comparacion particip
de la antes
intervencion
Cremonini F , Ziogas DC , Meta andlisis y meta Programa SPSS v.17 Respuesta clinica: plsocse WalFEnom e ibi— IR 24 respuesta global placebo
Chang HY et al. Meta- regresion de and Comprehensive acidez estomacal, , ranitidina. estudios 18%[intervalo de 2,94% - 47.06%],
analysis: the eff ects of ensayos publicados Meta-Analysis. Calculo 9987 esofagitis erosiva (11,87% y 18,31%,
placebo treatment on gastro- en inglés, de OR , IC 95% de pacientes, respectivamente; p = 0,246) , IBPs vs
oesophageal refl ux disease . aleatorizados, respondedores vs no H2 ((1451% frente a 24,69%,
Aliment Pharmacol Th er controlados  doble respondedor, respectivamente; p = 0,05).).
2010;32:29-42 ciego. heterogeneidad se
evalué con Q-statistic,
12 metric.
Labenz J , Malfertheiner P . Revision Narrativa Descripcion de Describir y estimar las Placebo vs IPBs, A 2005 19 ERGE deben recibir como manejo
Treatment of uncomplicated estudios caracteristicas de las ARH2, estudios inicial IPBs por 4 semanas y que
refl ux disease . World J diferentes  estrategias procinetico, el efecto de sustancias tales como
Gastroenterol 2005 ; 11 : de tratamiento ara blogueadores H2 o farmacos
4291 -9 ERGE procineticos es apenas superior al
placebo
Chiba N , De Gara CJ , Meta andlisis y meta Porcentaje de nimero Comparar la velocidad IPBs (omeprazol e mbadd 43 Curaciéon IPBS (83,6% +/- 11,4%),vs
Wilkinson JM et al. Speed of regresion de de personas  sanas de curacion de la , lanzoprazol 1FeE articulos, antagonistas de los receptores H2 (
healing and symptom relief in ensayos publicados por numero tratado, esofagitis  de las pantoprazol), 7635 51,9% +/- 17.1 %), sucralfato (39,2%
grade I to I en inglés, se realizd una diferentes clases de H2Ras pacientes +/- 22,4%), o placebo (28,2% +/-
gastroesophageal refl ux aleatorizados, regresion lineal para el medicamentos (cimetidina 15,6%)
disease: a meta-analysis . controlados  doble célculo de IC 95%.el utilizados para el nizatidina,
Gastroenterology 1997 ; 112 ciego. andlisis se realizo con manejo de ERGE famotidina),
11798 - 810 software Statistix V4.1 sucralfate )
(Analytical  Software, proquineticos.
Tallahassee, FL)
Moayyedi P’, Santana Revision sistematica El impacto fue Resumir, cuantificar y IPBs (omeprazol 1966 - 134 Tratamiento con dosis estandar de IBP
J, Khan M, Preston de ensayos expresado en RR con comparar la eficacia del , lanzoprazol 2004 estudios, en comparacion con el placebo en la
C, Donnellan © publicados sin intervalos de uso a corto plazo de los pantoprazol), 35978 curacion de la esofagitis (RR = 0,22; IC
WITHDRAWN: Medical restriccion de confiabilidad de 95%, inhibidores de la H2Ras pacientes del 95%: 0,15 a 0,31. Veintiséis ECAs
treatments in the short term idioma o publicacion para la evaluacién bomba de protones (cimetidina , informaron el resultado de IBP versus
management of reflux aleatorizados, estadistica de la (IBP), los antagonistas nizatidina, ARH2 o ARH2 mas procinéticos,
oesophagitis. Cochrane | controlados — doble heterogenicidad se del receptor H2 (ARH2) famotidina), evaluando 4.032 participantes. Hubo
Database Syst Rev.2011 | ciego. utilizo la prueba chi2, y  procinéticos  en sucralfate ) un beneficio estadisticamente
Feb 16;(2):CD003244. doi: 12, pacientes con proquineticos significativo del tratamiento con IBP en
10.1002/14651858.CD00324 esofagitis . comparaciéon con ARH2 o ARH2 mas
4.pub3 procinéticos en la cicatrizacién de la
esofagitis (RR 0,51; IC del 95%: 0,44 a
0,59)
Dean BB, Gano AD, Knight Revision sistematica Para estimar la identificar los ensayos Placebo Vs Sedy w7 estudios, IBPs vs placebo 30% a 35% para un
K, Ofman JJ, Fass R. . de ensayos diferencia de riesgo se que evaluaron el efecto omeprazol, 1.854 control suficiente de la acidez y del
Effectiveness of proton pump controlados, utilizo  un  modelo de los IBP en pacientes rabeprazol, pacientes 25% al 30% para el control completo
inhibitors in nonerosive reflux aleatorizados de bayesiano con esomeprazol ardor de estbmago. respuesta
disease. Clin  Gastroenterol IPBs  comparados sintomas clésicos de la agrupada en 4 semanas fueron
Hepatol. 2004;2:656-664 con placebo ERGE y endoscopia mayores para los pacientes con EE en
superior negativo comparaciéon con NERD (56% vs.
37%, P <0,0001)
Ji-Xiang Zhang, Meng-Yao Meta andlisis de Se calcularon los RR Evaluar la eficacia tasa IPBS Vs 1996- 17 ECA, el tratamiento  con IBP  fue
Ji, Jia Song, Hong-Bo Lei, ensayos publicados agrupados e IC del de alivio de sintomas placebo abril 6.072 significativamente mayor al (ARH2)(RR
Shi Qiu, Jing Wang, Proton sin  restriccion  de 95%, se realizé de IPBs vs Placebo, y IPBS vs ARH2 de pacientes =1,629; IC del 95%: 1,422 a 1,867, P =
pump inhibitor for non- idioma o publicacién utilizando el software IPBs Vs ARH2, 2013 0,000) y el placebo
erosive reflux disease: A aleatorizados, Stata 12.0 (Stata desenlaces secundario (RR = 1,903; IC del 95%: 1,573 a
meta-analysis, World J controlados  doble Corporation,  College efectos adversos. 2,302, P = 0,000) para el alivio
Gastroenterol 2013 ciego. Station, Texas, Estados sintomatico de NERD. No hay
December 7; 19(45): 8408- Unidos diferencias obvias entre IBP y ARH2
8419 (RR =CI 0.928, 95%: 0,776 a 1,110; p =
0,414) 0 IBP y el
placebo (RR = 1,000; IC del 95%:
0,896 a 1,116, P = 0,997)con respecto
ala tasa de eventos adversos.
Kirsten E Sigterman’, Revision sistematica | El impacto fue Resumir, cuantificar y IPBS vs | Enero 34 ECA pirosis comparado con placebo fue
Bart van Pinxteren?, de ensayos expresado en RR con comparar la eficacia del placebo de 1134 para IPBs RR0,37 (IC 95%, 0.32-
Peter A Bonis®, publicados sin intervalos de uso a corto plazo de los ARH2 vs placebo 1966 — pacientes 0,44), ARH2 RR 0,77 (IC 95%, 0.66-
Joseph Lau®, restriccion de confiabilidad de 95%, inhibidores  de la Procinéticos  vs noviem 0,99), y para procinéticos RR 0.86 (IC
Mattijs Numans. short- term idioma o publicacién para la evaluacion bomba de protones placebo bre de 95%, 0.73 -1.01) y al comparar
treatment  with  proton aleatorizados, estadistica  de la (IBP), los antagonistas IPBSvs ARH2 2011 directamente  los IBPs fueron méas
pump inhibitors, H2- controlados  doble heterogenicidad se del receptor H2 (ARH2) IPBS Vs efectivos RR 0,66 vs ARH2y RR 0.53
receptor antagonists and ciego. utilizo la prueba chi2, y  procinéticos  en procinéticos vs procinéticos; en pacientes con
prokinetics  for  gastro- 12, adultos con ERGE, ERNE el RR para la acidez estomacal
oesophageal reflux tratados empiricamente vs placebo fue IPBs RR 0,71 (IC 95%
disease-like symptoms and y en aquellos con 0.65-0,78), ARH2 RR0.84 (IC 95%
endoscopy negative reflux enfermedad por reflujo 0,74-0,95), El RR de IBP versus ARH2
disease, Base de Datos con endoscopia fue 0,78 (IC 95% 0,62 -0,97), IBPs vs
Cochrane Syst Rev. 2013 31 negativa (ERNE) Procineticos 0,72 ( IC del 95%: 0,56 a
de mayo; 5: CD002095. 0,92).
Gralnek IM , Dulai GS , Meta andlisis de Stata (Stata calcular el  efecto Esomeprazol vs 1995- incluy6é 10 alas 8 semanas hubo un aumento del
Fennerty MB et al. ensayos publicados Corporation, College combinado de IPBs alternativos 2005 ECA 5% de probabilidad de curacién con
Esomeprazole versus other sin  restriccion de Station, Texas) v8.0 de esomeprazol en las (15.316 esomeprazol (RR, 1,05; IC 95%, 1.2 a
proton pump inhibitors in idioma o publicacién software estadistico tasas de curacion, pacientes) 1.8) produciendo una reduccion del
erosive esophagitis: a meta- aleatorizados, para comparar la alivio de los sintomas y riesgo absoluto del 4% y NNT de 25, a
analysis of  randomized controlados  doble relacion los eventos adversos las 4 semanas confiri6 un aumento en
clinical trials Clin ciego. riesgo relativo (RR) de en comparacion con los el 8% de la probabilidad de alivio de
Gastroenterol Hepatol 2006 ; la curacion EE, alivio IBP competir en EE. los sintomas (RR, 1,08; IC del 95% 1.5
4:1452-8. de los sintomas, Yy alll)
adversos
eventos entre estudio
Vigneri S, Termini R, Ensayo prospectivo uso de tablas de chi- La remision se define Cisaprida Enero y 175 el nimero  de pacientes con
Leandro G, Badalamenti S, , aleatorizado y cuadrado de prueba de como la ausencia de 10mg/8h, diciemb pacientes remision continua (ausencia de
Pantalena M, Savarino V, Di controlado frecuencia, prueba lesiones esofagicas ranitidina 150 re de lesiones esofagicas) a los 12 meses
Mario F, Battaglia G, Mela exacta de  Fisher, sobre el seguimiento mg/8h, 1991 fue 54% para cisaprida (P = 0,02) ,
GS, Pilotto A. A comparison Mantel-Haenszel se de la  endoscopia omeprazol 20mg 49% para ranitidina (P <0,001), 80%
of five maintenance therapies utilizé para la programada o no dia,omprazol para omeprazol (P = 0,003), 66%
for reflux esophagitis. N Engl combinacién programada. +cisapride, cisaprida+ ranitidina (P = 0,03)y 89%
J Med.1995;333:1106-1110 ponderada de los ranitidina cisaprida +omeprazol. (P = 0,003).

riesgos de diferentes, +cisapride
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las proporciones de
remisién se calcularon

por el método de

Kaplan-Meier.
Li-Hua Ren, Wei-Xu Chen, Meta andlisis de Review Manager investigar la eficacia de IBPs solo Octubr 12 ECA, Terapia combinada se
Li-Juan Qian, Shuo Li, Min ensayos publicados Versién 5.1 (La la adicion de IBPs mas e de 2403 no se asocia con un alivio significativo
Gu, Rui-Hua Shi. Addition en inglés, Colaboracién Cochran, procinéticos procinetico 2013 pacientes de los sintomas o
of prokinetics to PPI aleatorizados, Oxford, Inglaterra) a los inhibidores de la alteraciones en la respuesta
therapy in controlados  doble Stata 12.0 bomba de protones, endoscopica con relacion al tnico
gastroesophageal ciego. software (StataCorp, alivio completo o terapia (IC del 95%: 1,0 a 1,2; p = 0,05;
reflux disease: A meta- College Station, TX, parcial de los sintomas IC del 95%: 0,66 a 2,61,
analysis. World J Estados Unidos) y curaion de la P =0,44)
Gastroenterol 2014 March 7; se utilizé para el esofagitis.
20(9): 2412-2419 andlisis estadistico. La

razén de riesgo de los

datos

se estimé mediante el

método de Mantel-

Haenszel x 2
Donnellan C, Sharma N, Revision El impacto se expreso objetivo de evaluar IBPs, ARH2, 1966- 16 el RR comparado con placebo para
Preston C, Moayyedi P. sistematica. en términos de RR con terapias de procinéticos, 2003 estudios prevenir recaidas con IBPs dosis
Medical treatments for the intervalos de mantenimiento en sucralfate, estandar es 0,26 (95% IC 0,19-0,36),

maintenance  therapy  of
reflux oesophagitis

and endoscopic negative
reflux disease. Cochrane
Database of Systematic
Reviews 2004

confiabilidad 95%

pacientes para prevenir
recaidas

para ARH2 fue de 0,36 (IC 95% 0,28 a
0,46) y frente IBP de mantenimiento el
RR fue (IC del 95%: 0,55 a 0,73) 0,63
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24 Anexo 3. Reportes de la Busquedas de GPC para el proceso de adaptacion

Reporte de Reporte de Reporte de Reporte de Reporte  de Reporte de Reporte  de Reporte  de Reporte de Reporte de busqueda
busqueda N1 busqueda N2 busqueda N3 busqueda N4 bisqueda N5 busqueda N6 bisqueda N7 bisqueda N8 busqueda N9 N10
Tipo de | Nueva Nueva Nueva Nueva Nueva Nueva Nueva Nueva Nueva Nueva
biisqued
a
Base de | EI Instituto | la_Organizacion | EI grupo de | National Guidelines American Canadian National Google Google Schoolar
datos Nacional de | Mundial de la | desarollo  de | Guideline International Collegege of | Medical Health ~ and
Excelencia Salud (OMS) GPC de Nueva | Clearinghouse(N Network (GIN Physician Association Medican
Clinica NICE (NZGG) GC) ) (ACP) (cmA) Research
Council
(NHMRC)
Platafor
Fecha 2210812014 22/08/2014 22/08/2014 22/08/2014 22/08/2014 22/08/2014 22/08/2014 22/08/2014 22/08/2014 22/08/2014
de
bisqued
a
Rango 2011-2014 2011-2014 2011-2014 2011-2014 2011-2014 2011-2014 2011-2014 2011-2014 2011-2014 2011-2014
de fecha
de
bisqued
a
Restricci Espafiol - Ingles. Espariol — Ingles Espariol — Ingles Espariol — Ingles Espafol - | Espaiol - | Espaiol - | Espanol - | Espafiol- Ingles Espaiiol - Ingles.
ones del Ingles ingles Ingles Ingles
lenguaje
Otras Ninguna, Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna
restricci
Estrategi | (evidence-based Gastro Gastro Gastro Gastro Gastro Gastro Gastro (evidence-based (evidence-based
a de | medicine  OR medicine ~ OR | medicine OR (evidence-
busqued (evidence-based reflux, guidelines, | reflux, guidelines, | reflux, guidelines, | reflu, reflux, reflux, reflux, (evidence-based based AND (guideline[tw]
a AND evidence —based | evidence — based | evidence —based | guidelines, quidelines, quidelines, quidelines, Gastro OR  guidelines[tw] OR
(quideline[tw] OR | medicine, medicine, medicine, evidence - | evidence - | evidence - | evidence - OR
quidelines[tw] OR | ~heartburn heartburn heartburn based based based based reflux, guidelines, | (evidence based AND
recommendation medicine, medicine, medicine, medicine, evidence - based | (guideline{tw] OR
S)AND  Gastro heartburn heartburn heartburn heartburn medicine, quidelines(tw] OR
esophageal reflux heartburn recommendation*))  OR
. consensus _ development
conferencelpt] OR health
planning guidelines OR
quideline[pt] OR
cochrane database syst
rev OR acp journal club
OR health technol assess
OR evid rep technol
assess summ OR CPG)
Gastro esophageal,
reflux, quidelines,
evidence based
medicine, heartburn
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