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- Notas para los usuarios

de la Guia de Practica Clinica sobre ERGE

El Programa de “Elaboracién de Guias de Prdctica Clinica en Enferme-
dades Digestivas, desde la Atencion Primaria a la Especializada” es un
proyecto compartido por la Asociaciéon Espanola de Gastroenterologia
(AEG), la Sociedad Espanola de Medicina de Familia y Comunitaria
(semFYC) y el Centro Cochrane Iberoamericano (CCIb). El programa
se inici6 en el ano 2000 con el objetivo de desarrollar guias de practica
clinica (GPC) basadas en la evidencia cientifica disponible.

Durante el desarrollo del Programa se han elaborado cinco guias: El ma-
nejo del paciente con enfermedad por reflujo gastroesofdgico (ERGE),
el manejo del paciente con rectorragia, el manejo del paciente con dis-
pepsia, la prevencion del cancer colorrectal y el manejo del paciente
con sindrome del intestino irritable. En la elaboracion de estas guias se
han tenido en cuenta todos los criterios esenciales contemplados en el
instrumento AGREE (Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation
for Europe, http://www.agreecollaboration.org), que son estandares eu-
ropeos sobre elaboracién de las GPC. Todas estas GPC han pasado los
criterios de evaluaciéon de GuiaSalud y estan incluidas en su catdlogo
(http://www.guiasalud.es).

En este documento se presenta la actualizaciéon de la GPC sobre el ma-
nejo del paciente con ERGE. Esta actualizacion ha sido realizada por au-
tores de semFYC, con el soporte del grupo de autores y revisores exter-
nos de las tres instituciones participantes. La guia también ha sido
revisada por diferentes revisores externos representantes de las diversas
especialidades (Atencién Primaria, Gastroenterologia, Farmacologia,
Gestion Sanitaria, Epidemiologia, etc.).

En esta actualizacion, para clasificar la evidencia cientifica y fuerza de las
recomendaciones se ha seguido utilizando el sistema propuesto por el
Centro de Medicina Basada en la Evidencia (CEBM) de Oxford. No obs-
tante, a partir de la experiencia adquirida en la elaboraciéon de GPC,
hemos introducido algunos de los criterios propuestos por el sistema
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation Working Group). El sistema GRADE es una propuesta de cla-
sificaciéon emergente en el ambito internacional que considera de forma
estructurada y explicita los aspectos implicados en la evaluacion de la
evidencia y la graduacién de las recomendaciones.

En esta GPC se proponen una serie recomendaciones y estrategias diag-
nosticas y terapéuticas, que esperamos sean de ayuda en la toma de deci-
siones, tanto para los profesionales como para los pacientes. Las guias
elaboradas a través de este programa pretenden disminuir la variabili-
dad de la practica clinica y ofrecer a los diferentes profesionales un refe-

NOTAS -
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rente en su practica clinica. A pesar de todo no existen respuestas para
todas las cuestiones que se plantean en la practica diaria y la decision fi-
nal acerca de un particular procedimiento clinico, diagnéstico o de tra-
tamiento dependera de cada paciente, de las circunstancias y de sus va-
lores y preferencias. De ahi, por tanto, la importancia del propio juicio
clinico y el tener presente que las recomendaciones propuestas no re-
emplazan estas decisiones.

Esta actualizacion se publicara en formato electrénico en la web del pro-
yecto (http://www.guiasgastro.net), en las webs de las respectivas socie-
dades cientificas que participan: (http://www.semfyc.es), (http://
www.aegastro.es/) (http://www.cochrane.es), asi como en Compact
Disc. El manual de consulta rapida se editara en formato de papel.

Esta version de la GPC de 2007 sera revisada en el ano 2011 o antes si
existieran nuevas evidencias disponibles. Cualquier modificaciéon duran-

te este periodo de tiempo quedard reflejada en el formato electrénico
de las webs citadas anteriormente.

Barcelona, marzo de 2007
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- Resumen de las recomendaciones

GUIA DE REFERENCIA RAPIDA DE ERGE
Actualizacion 2007

DEFINICION, CLASIFICACION Y MANIFESTACIONES CLINICAS
—La ERGE se define como la “condiciéon que aparece cuando el reflujo del contenido del es-
témago produce sintomas molestos y/o complicaciones” (Consenso internacional).

— Los pacientes presentan una peor calidad de vida cuando los sintomas de reflujo son mode-
rados y/o éstos se presentan 2 o mas veces por semana (Estudios de historia natural 2c).

—La ERGE se manifiesta con sintomas (esofagicos y extraesofagicos), con lesiones de la mu-
cosa esofagica, o con sintomas y lesiones (Estudios de historia natwral 2c).

MANIFESTACIONES CLIiNICAS

— El sindrome de reflujo tipico se define por la presencia de molestias ocasionadas por la pi-
rosis y la regurgitacion (Estudios de prevalencia de sintomas 2a).

— Otros sintomas que acompanan al sindrome de reflujo tipico son el dolor epigastrico y las
alteraciones del sueno (Estudios de prevalencia de sintomas 2b).

—La ERGE puede ocasionar episodios de dolor toracico no cardiaco. Este sintoma define al
sindrome de dolor tordcico por reflujo (Estudios de prevalencia de sintomas 2b).

— La disfagia ocurre en una proporcion pequena de pacientes con lesiones esofdgicas (Estu-
dios de prevalencia de sintomas 2c).

— Los sintomas de alarma son: disfagia persistente y/o progresiva, el vomito persistente, la he-
morragia gastrointestinal, la anemia ferropénica, la pérdida de peso no intencionada y/o
una tumoracién epigastrica palpable (Estudios de prevalencia de sintomas 2c).

— Los sintomas de alarma tienen un limitado valor predictivo para descartar cancer gastroin-
testinal (Estudios de diagndstico 2c).

LA MAGNITUD DEL PROBLEMA

—En Espana, la prevalencia de ERGE se estima entre el 10 y el 15%, cifra que se sitia un po-
co por debajo de la media de los paises de Europea y de América del Norte y por encima de
los de Asia (Estudios de prevalencia 2a).

— La prevalencia del ERGE ha aumentado en las ultimas décadas (Estudios de prevalencia 2a).

LA HISTORIA NATURAL

—La ERGE es una enfermedad de caracter crénico que presenta sintomas episodicos de in-
tensidad variable y periodos intermitentes de remision (Estudios de historia natural 2c).

— La gravedad y duracion de los sintomas de la ERGE no se relacionan con la presencia y gra-
vedad de las lesiones del eséfago (Estudios de historia natural 2c).

Entre paréntesis se describen los tipos de estudio y los niveles de evidencia.

“ E E n Grado de recomendacion Recomendacion por consenso del grupo de trabajo




RECOMENDACIONES DE DIAGNOSTICO

A partir de sintomas

El diagnéstico clinico del sindrome de reflujo tipico de ERGE se debe realizar a partir de los
sintomas de pirosis y regurgitacion cuando éstos son los sintomas predominantes.

Durante la anamnesis se debe utilizar un vocabulario sencillo y preguntar acerca de los sinto-
mas utilizando la descripcion de los mismos.

Con ensayo terapéutico con IBP

En los pacientes con sospecha diagnoéstica de ERGE y sin signos y/o sintomas de alarma se
deberia iniciar un tratamiento empirico con IBP.

En el tratamiento empirico con IBP se deberia administrar la dosis estindar durante un perio-
do de 2 a 4 semanas.

Con endoscopia

No se deberia realizar una endoscopia para confirmar o descartar una esofagitis cuando los
sintomas tipicos de pirosis y regurgitacion son predominantes.

@ Se debe realizar una endoscopia ante la sospecha de una estenosis de es6fago, un eséfago de
Barrett y/o un adenocarcinoma de eséfago.

Se debe realizar una endoscopia ante la presencia de signos y/o sintomas de alarma de com-
plicacion de una ERGE (disfagia, vomito persistente, hemorragia gastrointestinal, anemia fe-
rropénica, pérdida de peso no intencionada y/o una tumoracion epigastrica).

Con pH-metria

En pacientes que no responden al tratamiento empirico y no se observan lesiones de esofagi-
tis en la endoscopia se debe de realizar una pHmetria para investigar la presencia de reflujo.

Toda pHmetria debe ir precedida de la realizaciéon de una endoscopia.

RECOMENDACIONES DE VIGILANCIA Y DETECCION PRECOZ

7 - 7

Eséfago de Barrett y adenocarcinoma de es6fago

En pacientes con ERGE crénica no se recomienda el cribado con endoscopia para detectar
precozmente el eséfago de Barrett y el adenocarcinoma de esofago.

Los pacientes diagnosticados de ERGE cronica y/o eséfago de Barrett deberian estar infor-
mados de las implicaciones de estos diagnoésticos y conocer los posibles beneficios y riesgos
de la deteccion precoz para el adenocarcinoma de esé6fago.

RECOMENDACIONES DE TRATAMIENTO

Estilo de vida y medidas higiénico-dietéticas
Se deberia entrevistar a los pacientes sobre los diferentes factores de riesgo que pueden de-
sencadenar o agravar los sintomas de ERGE.

Las personas con sobrepeso u obesidad y/o fumadoras deberian recibir consejo claro, especi-
fico y personalizado dirigido a modificar el riesgo de presentar sintomas de ERGE.

Siempre que sea posible se deberian sustituir los medicamentos que potencialmente empeo-
ran la ERGE.

Se deberia dar consejo para evitar alimentos, bebidas y comidas copiosas y ricas en grasas que
puedan producir o exacerbar los sintomas de la ERGE.

Los pacientes con ERGE deberian practicar ejercicio fisico regular 30 minutos o mas al dia,
pero evitando el ejercicio fisico intenso.

LINCINCIRCINCINE)

Algunos pacientes con ERGE pueden beneficiarse si evitan acostarse antes de que transcurra
una hora después de la ingesta, y si duermen acostados sobre el lado izquierdo y elevan la ca-
becera de la cama unos 15-30 cm.

“ E n n Grado de recomendacion Recomendacion por consenso del grupo de trabajo




Antiacidos y alginatos
Los antidcidos a demanda solos y/o en combinacion con los alginatos se pueden utilizar para
controlar los episodios leves de pirosis.

Se deberia informar a las personas de los potenciales efectos secundarios de los antidcidos
y/o alginatos (estrenimiento, diarrea, vomitos, gas).

Antagonistas H,

Los antagonistas H,, son una opcion en el tratamiento en el sindrome tipico de la ERGE y de
la esofagitis por reflujo en su fase aguda (dosis estandar) y de mantenimiento (dosis estindar
y/0 mitad de dosis).

Los antagonistas H, a demanda o pautados de forma intermitente se pueden utilizar para el
control de los sintomas cronicos de reflujo.

Se deberia informar a las personas de los posibles efectos secundarios de los antagonistas H,
(citopenias, ginecomastia, alteraciones de la funcién hepdtica y reacciones de hipersensibili-
dad).

nhibidores de la bomba de protones (IBP)

El tratamiento del sindrome tipico y la esofagitis por reflujo tanto en la fase aguda (dosis es-
tandar) como durante la de mantenimiento (dosis estandar o inferior) deberian ser con IBP.

Los IBP a demanda o de forma intermitente se pueden utilizar para controlar los sintomas de
reflujo a largo plazo en el sindrome por reflujo tipico y en la esofagitis leve.

En la esofagitis grave el tratamiento con IBP de mantenimiento ha de ser continuado.

En los pacientes que no responden a la dosis estindar de IBP es razonable aumentar la dosis
y dividirla en dos tomas diarias.

Se aconseja tomar los IBP antes del desayuno y, en caso de 2 tomas, una antes del desayuno y
otra antes de la cena.

ASRENRENIERCIRES

Se deberia informar a las personas de los posibles efectos secundarios de los IBP (nduseas,
diarreas y cefaleas).

BP frente a los antagonistas H,

La primera opcion de tratamiento en el sindrome tipico y la esofagitis por reflujo tanto en la
fase aguda (dosis estandar) como durante la de mantenimiento (dosis estandar o mitad de
dosis) deberian ser los IBP.

En los pacientes con sindrome tipico de ERGE y sintomas leves/infrecuentes los antagonistas
H, pueden ser una opcioén en el tratamiento de mantenimiento.

|ID

ERGE en otras entidades clinicas

Los pacientes con sospecha de sindrome de dolor toracico no cardiaco por reflujo se deben
tratar de la misma manera que los pacientes con sindrome por reflujo tipico.

La primera opcion de tratamiento en el dolor toracico por reflujo tanto en la fase aguda (do-
sis estandar) como durante la de mantenimiento (mitad de dosis) deberian ser los IBP.

LIREINEY

En los pacientes con sindromes extraesofagicos establecidos se deberia tratar con IBP con do-
ble dosis y durante un tiempo prolongado.

Tratamiento quirtrgico

La cirugia antirreflujo deberia realizarse mediante la técnica de funduplicatura por laparos-
copia.

La cirugia antirreflujo deberia plantearse ante el fracaso de la medicacién (recidivas frecuen-

tes, intolerancia al tratamiento farmacolégico), un paciente joven y/o el deseo expreso del
paciente.

La opcion del tratamiento quirurgico se debe personalizar y los pacientes deben estar infor-
mados de los beneficios y riesgos.

<
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1.1.

1.2.

Introduccion

ANTECEDENTES

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es un problema
de salud frecuente!. Los sintomas tipicos, la pirosis y la regurgita-
cién, son muy frecuentes en la poblacion general y se estima que los
sufren cada mes el 25% de los adultos del mundo occidental, cada
semana el 12% y a diario el 5%?2. Segtin datos de un reciente estu-
dio la prevalencia de ERGE entre la poblacion espanola se estima
enun 15% (IC95%: 13,2-16,2), con una prevalencia mensual de pi-
rosis del 32% y de regurgitacién del 22%3. En la atencién primaria
(AP) de los paises occidentales, la ERGE representa el 5% de las

consultas?.

La ERGE es una enfermedad generalmente benigna, pero la per-
sistencia e intensidad de sus sintomas puede ocasionar una morbi-
lidad considerable. Las personas con ERGE tienen una peor cali-
dad de vida que la poblacién general y este deterioro repercute en
el ambito social, laboral y psicolégico de los pacientes afectados,
sobre todo cuando los sintomas son graves u ocurren por la noche
e interfieren el suefio®®. El eséfago de Barrett y el adenocarcino-
ma de es6fago son complicaciones de la ERGE muy poco frecuen-

tes2.

LA NECESIDAD DE UNA GUIA

La GPC sobre el manejo de la ERGE fue priorizada por la gran pre-
valencia de ERGE en la poblacion general y por las repercusiones
que conlleva en los pacientes afectados. Ademads, el consumo de re-
cursos que ocasionan las consultas, la prescripcion de farmacos, las
endoscopias y otras exploraciones complementarias que se realizan
y los dias de trabajo perdidos, la convierten en una enfermedad de
gran interés para el sistema sanitario.

Esta guia pretende ser un referente en la practica clinica para que
los pacientes con ERGE, con independencia del centro o al médico
que hayan acudido, sean diagnosticados y tratados de forma similar.
La diseminacién e implantacién de las recomendaciones propuestas
tienen como objetivo ayudar a conseguir unos resultados clinicos
optimos.

Las caracteristicas de esta enfermedad hacen necesaria una ade-
cuada coordinacién entre niveles asistenciales, médicos de AP y
médicos especialistas del aparato digestivo. La guia es un instru-
mento para homogeneizar los criterios de actuacion y crear un
clima fluido de comunicacién y de entendimiento entre los dife-
rentes profesionales que atienden a personas con esta enferme-
dad.

INTRODUCCION «
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1.3.

1.4.

1.5.

Consideramos que los pacientes con ERGE, los profesionales de la
salud, los gestores sanitarios y los politicos y la sociedad en general
han de tener acceso a GPC que permitan contrastar la calidad y la
eficiencia de la atencion sanitaria.

OBJETIVOS

La finalidad de esta GPC es generar unas recomendaciones actuali-
zadas acerca del manejo diagndstico y terapéutico de los pacientes
adultos con sintomas de ERGE, tanto en AP como en atencién espe-
cializada (AE). Este objetivo supone mantener un equilibrio razona-
ble a la hora de realizar pruebas diagnésticas, seleccionar el trata-
miento y/o hacer derivaciones al especialista. Las recomendaciones
y estrategias propuestas no son aplicables a mujeres embarazadas, ni
a los pacientes menores de 18 anos.

Las preguntas a las que quiere dar respuesta esta guia estan especifi-
cadas al inicio de cada capitulo.

ACTUALIZACION

En la actualizacion de esta guia las preguntas se han reformulado de
forma explicita, siguiendo el modelo PICO (Paciente, Intervencion,
Comparacion y resultado [ Outcome])7. Se han revisado las evidencias
cientificas disponibles desde el ano 2001 hasta marzo de 2007, si-
guiendo las estrategias de busqueda senaladas en el Anexo 1.

En esta nueva version se ha mantenido la estructura original de la
guia y se ha profundizado en algunos temas no tratados previamen-
te. Por ejemplo, se ha dedicado un capitulo a la revision del papel
de las manifestaciones extraesofdgicas mas comunes y se han inclui-
do aspectos de su diagnostico y tratamiento. También se ha revisado
con mayor profundidad la definicion, la historia natural de la ERGE,
el riesgo de padecer es6fago de Barrett y adenocarcinoma, asi como
las posibles actuaciones de vigilancia.

La guia se revisara en el ano 2011, o con anterioridad si existieran
nuevas evidencias cientificas importantes. Cualquier modificacion
relevante durante este periodo de tiempo quedard reflejada en el
formato electrénico.

NIVELES DE EVIDENCIA Y GRADOS DE RECOMENDACION

Para establecer los niveles de evidencia y grados de recomendacién
de las diferentes intervenciones evaluadas se ha utilizado el sistema
propuesto por el Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Ox-
ford (Centre for Evidence-Based Medicine). Su ultima version es de
mayo de 2001 y se puede consultar en: http://www.cebm.net/le-

GUIA DE PRACTICA CLINICA ERGE (ACTUALIZACION 2007)



vels_of_evidence.asp#levels. En el Anexo 2 se presenta la adaptacion
de la clasificacién de Oxford.

Tal como ya comentamos en la primera versiéon de esta guia, nues-
tro grupo de trabajo se adaptaria a las nuevas clasificaciones pro-
puestas. Con la experiencia ya adquirida nos ha parecido importan-
te empezar a introducir algunos de los criterios propuestos en el
sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Deve-
lopment and Evaluation Working Group)®. El sistema GRADE se
puede aplicar a una amplia variedad de intervenciones y contextos,
y equilibra la sencillez con la necesidad de considerar de forma glo-
bal y transparente todos los aspectos importantes para hacer una re-
comendacion. En este sentido, para llevar a cabo los juicios acerca
de la fuerza de las recomendaciones, a diferencia de la version pre-
via, hemos considerado ademas de la calidad de la evidencia, el ba-
lance entre beneficios y riesgos, la aplicabilidad y el riesgo basal de
la poblacion de interés. Asi mismo, no se han formulado ni gradua-
do recomendaciones en los apartados donde no era necesario (p.
¢j., en la etiologia), y en estos casos unicamente se describe la cali-
dad de la evidencia.

INTRODUCCION « 19
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Definicion, clasificacion y manifestaciones
clinicas

Estudios
de prondstico (2c)

2.1,

Las preguntas que se van a responder en este capitulo son:

® :En qué consiste la ERGE?

® :Qué sindromes y entidades incluye la ERGE?

e :Cuales son los sintomas caracteristicos de la ERGE?

® :Qué otros sintomas esofdgicos y extraesofagicos pueden estar aso-
ciados a la ERGE?

® :Qué sintomas de alarma ayudan a identificar a los pacientes con
complicaciones de ERGE?

Con frecuencia las personas pueden experimentar reflujo gastroeso-
fagico alguna vez a lo largo de la vida. En las personas sanas, el reflu-
jo del aire (eructos) se produce durante la relajacion transitoria del
esfinter esofagico inferior provocado por la distension del estomago.
Durante estos episodios puede pasar comida ingerida y acido gastri-
co al esofago. Se considera ERGE cuando el paso del contenido gds-

trico al es6fago produce sintomas o dafia la mucosa’.

DEFINICION

Recientemente un grupo de consenso internacional ha propuesto
una nueva definicion de ERGE (definicion de Montreal). Para su de-
sarrollo se ha seguido un proceso Delphi, basandose en revisiones sis-
temdticas (RS) de la literatura'®. En esta definicién, de forma pragma-
tica, la ERGE se considera como la “condicion que aparece cuando el
reflujo del contenido del estomago produce sintomas molestos y/o
complicaciones” (figura 1)10. El término molestias es la traduccién
de la palabra inglesa troublesome, que fue incluida en la definicién
porque describe satisfactoriamente el punto de vista del paciente, ad-
mite una buena traduccion en la mayoria de idiomas y tiene en cuen-
ta que los sintomas repercuten en los pacientes de manera variable.

La ERGE se asocia en general de forma significativa con una reduc-
cién de la calidad de vida y la anterior definicién incluia este térmi-
no: presencia de esofagitis causada por el reflujo y/o de sintomas de
reflujo que perjudican la calidad de vida, y/o la existencia de riesgo
de complicaciones a largo plazo!!2. No obstante, determinar hasta
qué punto la presencia de los sintomas de la ERGE perjudica la cali-
dad de vida no es facil'2. Un estudio muestra que el 90% de los pa-
cientes tratados de ERGE aceptan que tienen un buen control de la
enfermedad cuando presentan sintomas leves un dia a la semana,
porcentaje que pasa a ser del 35% cuando los sintomas se presentan
entre 2 y 4 dias por semana'3. Para algunos autores los resultados de
este estudio justifican situar el punto de corte en que la ERGE perju-
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Figura 1. Definicion de ERGE y sindromes constituyentes

La ERGE es una condicién que aparece cuando el reflujo del contenido del estomago

produce sintomas molestos y/o complicaciones

Sindromes Sindromes
esofagicos extraesofagicos

e e i e

1. Sindrome de 1. Esofagitis 1. Sindrome de la 1. Faringitis
reflujo tipico por reflujo tos por reflujo 2. Sinusitis
2. Sindrome de 2. Estenosis 2. Sindrome de 3. Fibrosis pulmonar
dolor toracico por reflujo laringitis por idiopatica
por reflujo 3. Esofago reflujo 4. Otitis media
de Barrett 3. Sindrome de recurrente
4. Adenocarcinoma asma por reflujo
de eséfago 4. Sindrome de
erosion dental
por reflujo

Fuente: Vakil N et al, 2006'°.

dica la calidad de vida en dos o mas episodios de sintomas por se-
mana®!!.

Los nuevos criterios Roma III reafirman la diferencia entre ERGE y
los trastornos funcionales del es6fago!?.

2.2. CLASIFICACION
La ERGE se puede manifestar con sintomas, con lesiones de la mu- Estudios
cosa esofigica o con la presencia simultinea de sintomas y de lesio- de historia
nes'?. La gravedad y duracién de los sintomas por reflujo y los ha- natural (20)
llazgos en la endoscopia y la exposicion del eséfago al dcido no
muestran una relacién directa®?.

DEFINICION
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Estudios Los resultados de la endoscopia clasifican a la ERGE en enfermedad
de historia por reflujo con esofagitis (ERGE erosiva) y enfermedad por reflujo
natural (2c) con endoscopia negativa (ERGE no erosiva)>!. Se estima que alre-
dedor del 30-70% de los pacientes con sintomas tipicos de ERGE no
presentan ninguna lesiéon en el momento en el que realiza la endos-

copial.

En el consenso de Montreal se aprob6 un cambio conceptual en la
clasificacion de las manifestaciones y sindromes relacionados con la
ERGE. Las manifestaciones se han dividido en sindromes esofagicos
y extraesofdgicos (figura 1). Estos sindromes, a la vez, quedan consti-
tuidos por otros sindromes y entidades!'?. Los pacientes con sinto-
mas esofagicos no investigados y/o sin constatacion de lesion esofa-
gica presentan sindromes esofagicos sintomaticos y cuando se
constata la lesion se considera que presentan sindromes esofagicos
con lesiones de la mucosal®.

Evidencias sobre la definicion, clasificacion y manifestaciones clinicas

— La ERGE se define como la “condicion que aparece cuando el reflujo del conteni-
do del estomago produce sintomas molestos y/o complicaciones” (Consenso interna-
cional).

— Los pacientes presentan una peor calidad de vida cuando los sintomas de reflujo
son moderados y/o éstos se presentan dos o mas veces por semana. (Estudios de his-
toria natural 2c).

— La ERGE se manifiesta con sintomas (esofagicos y extraesofagicos), con lesiones de
la mucosa esofagica, o con sintomas y lesiones (Estudios de historia natural 2c).

2.3. MANIFESTACIONES CLINICAS

Estudios de El sindrome de reflujo tipico se define por la presencia de molestias
_prevalencia ocasionadas por la pirosis y/o la regurgitacién!?, que son los sinto-
de sintomas (2a) mas caracteristicos de ERGE!®. El término de pirosis (heartburn) des-
cribe la sensacién de ardor o quemazén en el drea retroesternal'? y
el de regurgitacion, la sensacion de retorno del contenido gastrico a
) la boca y a la hipofaringe!?. Otros sintomas que pueden acompanar
Estudios de al sindrome de reflujo tipico son el dolor epigdstrico y las alteracio-

) prevalencia - 10 . . L.
de sintomas (2b) nes del sueno'”. En el apartado 6.1 se describe el valor diagndstico

de los sintomas tipicos de la ERGE.

GUIA DE PRACTICA CLINICA ERGE (ACTUALIZACION 2007)



Antes del consenso de Montreal'?, 1a pirosis se definia como la sensa-
cion de ardor o quemazon que se origina en el estomago o bajo t6-
rax y que asciende hacia el cuello y la regurgitacion como el retorno
sin esfuerzo del contenido gastrico al eséfago y con frecuencia a la

bocal”.

La ERGE puede causar episodios de dolor tordcico no cardiaco
(DTNC) y esta forma de presentacion define al sindrome de dolor
toracico por reflujo!? (véase capitulo 5). El porcentaje de pacientes
con dolor tordcico de origen esofdgico varia ampliamente entre los
diferentes estudios. En un estudio de personas con dolor toracico
en AP se estim6 que la enfermedad isquémica del corazon se des-
carta en el 83% y que la mayoria de veces el dolor es de causa mus-
culary en el 10% de origen esofdgico!!8.

La disfagia (sensacion de que existe dificultad para que los alimen-
tos pasen de la boca al estbmago) es un sintoma que no es raro en
pacientes con esofagitis. Cuando la disfagia es persistente y/o pro-
gresiva se debe considerar sintoma de alarma de estenosis y/o can-
cer de esofago (véase capitulo 4). El vomito persistente, la hemorra-
gia gastrointestinal, la anemia ferropénica, la pérdida de peso no
intencionada y/o una tumoracién epigastrica palpable son otros
sintomas y signos de alarma que se deben evaluar®!?,

Una RS de estudios observacionales retrospectivos muestra que 3 de
cada 4 personas con cancer gastrointestinal presentan sintomas de
alarma en el momento del diagnéstico?’. Sin embargo, una reciente
RS estima que la sensibilidad de los sintomas de alarma varia entre
el 0y el 83% y la especificidad entre el 40 y el 98%, aunque con es-
tudios muy heterogéneos!”. Por otro lado, el diagnéstico de cancer
gastrointestinal s6lo se alcanzé en el 4% de los pacientes que cum-
plian criterios de derivacién por sintomas de alarma dentro del pro-
grama de diagnostico rapido del cancer en Reino Unido y el de en-
fermedad benigna (ulcera, estenosis, esofagitis importante) en el
13%2!.

Tradicionalmente los eructos, la ndusea, la hipersalivacion, el hipo,
la sensacion de globo (nudo) en la garganta, el dolor de garganta y
la odinofagia (dolor al tragar) se han considerado sintomas atipicos
de ERGE??2, siendo su prevalencia muy elevada®. Estos sintomas
forman parte de los sindromes extraesofagicos ya establecidos o
propuestos en la clasificacion de Montreal (figura 1)10 (véase capi-
tulo b5).

Estudios de
prevalencia
de sintomas (2b)

Estudios de
prevalencia
de sintomas (2c)

Estudios de
complicaciones (2b)

Estudios de
diagndstico (2c)

Estudios de
prevalencia
de sintomas (2b)
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Evidencias sobre las manifestaciones clinicas
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Epidemiologia de la ERGE

Las preguntas que se van a responder en este capitulo son:

¢ ;Cual es la incidencia y la prevalencia la de ERGE en nuestro entorno?

¢ :Como influye la historia natural de la ERGE en la respuesta al tra-
tamiento y en el riesgo de complicaciones?

* :Qué factores de riesgo/proteccion se asocian a la ERGE?

Los datos epidemiolégicos sobre la magnitud de la ERGE son difi-
ciles de contrastar ya que los estudios internacionales disponibles
no han utilizado la misma definicion (véase apartado 2.1)12. Los
resultados de los estudios también se encuentran influidos por la
descripcion de los sintomas y la comprension de las preguntas de la
anamnesis por parte de los pacientes?*. Ademds no se dispone de
una prueba diagnostica de referencia (patrén de oro) (véase apar-
tado 6).

3.1. MAGNITUD DEL PROBLEMA

3.1.1. PREVALENCIA
Segun una RS y teniendo en cuenta como definicion la presencia
de pirosis y/o regurgitacion al menos una vez por semana, la preva-
lencia de ERGE en América del Norte (19,8-20%) y Europa (9,8-
18%) es similar, aunque posiblemente sea inferior en los paises del
sur de Europa!. En los paises asidticos la prevalencia es menor (2,5-
4,8%)!. Cuando se tiene en cuenta sélo la pirosis las diferencias son
mayores (prevalencias de 13,2-27% en América del Norte y de 7,7-
15% en Europa) y desaparecen cuando sélo se tiene en cuenta la re-
gurgitacion (prevalencias de 6,3-16% en América del Norte y 6,6-
15% en Europa)!.

Estudios de
prevalencia (2a)

Esta RS incluye un estudio realizado en Espana mediante encuesta Estudios de
telefénica a una muestra representativa de la poblacién general de Prevalencia (2a)
40 a 79 anos y en el que la prevalencia semanal estimada de sinto-

mas fue del 9,8%%°. Otro estudio en nuestro pais realizado en po-

blaciéon general adulta estim6 una prevalencia de ERGE mas eleva-

da (sintomas al menos 2 veces por semana) del 15%3.

Datos de una RS muestran que la prevalencia de ERGE se ha incre- Estudios de
mentado en las dos tltimas décadas. Esta tendencia al aumento po- prevalencia (2a)
dria contribuir en un futuro al incremento en la incidencia de las

complicaciones asociadas a la ERGE?26,

Se dispone de pocos estudios de prevalencia de esofagitis en la po- Estudios de
blacién general. En una muestra de 1.000 personas de entre 20 y prevalencia (3b)
81 anos procedentes de dos municipios de Suecia a las que se reali-

26 una endoscopia, el 40% refiri6 sintomas de ERGE y el 15,5% pre-
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Estudios de
incidencia (2b)

sentaba esofagitis. Entre las personas con sintomas de ERGE, la eso-

fagitis estaba presente en el 24,5% y el 36,8% de las personas con

esofagitis no referian sintomas?”.

3.1.2. INCIDENCIA

Los estudios de incidencia presentan limitaciones, ya que no todos
ellos utilizan la misma definicion de ERGE y ademas no toda la po-
blacién consulta por estos sintomas?8. Segtin diversos estudios, en-
tre 6 y 8 de cada 10 personas con sintomas de ERGE nunca consul-
tan a su médico®’. En Reino Unido, entre la poblacién general de
2 a 79 anos atendida en las consultas del médico de familia se estima
una incidencia de ERGE de 4,5 por 1.000 personas al ano (IC95%:
4,4-4,7)%°. Otro estudio prospectivo realizado en EE.UU. estimé una
incidencia de 5,4 casos por 1.000 personas al ano®’.

Evidencias sobre la magnitud del problema

— En Espana, la prevalencia de ERGE se estima entre el 10y el 15%, cifra que se sitia
un poco por debajo de la media de los paises de Europa y de América del Norte y
por encima de los de Asia (Estudios de prevalencia 2a).

— La prevalencia del ERGE ha aumentado en las ultimas décadas (Estudios de prevalen-

cla 2a).

Estudios
de historia
natural (2c)

Estudios
de historia
natural (2c)

3.2. HISTORIA NATURAL

La ERGE se considera una enfermedad de cardcter crénico con sin-
tomas episédicos de intensidad variable y periodos intermitentes de
remision. Se trata de una enfermedad benigna, aunque en ocasiones
la persistencia e intensidad de los sintomas pueden interferir con las
actividades de la vida diaria y ocasionar una importante morbilidad.

Tradicionalmente la ERGE se ha considerado una entidad que pre-
senta diferentes respuestas segtin la duracion y gravedad del reflujo.
Este modelo se basa en la lesion de la mucosa esofagica y su grado
de afectacion y entre los posibles hallazgos se incluyen desde una
mucosa normal (enfermedad por reflujo no erosiva) hasta una le-
sién cancerosa, y situaciones intermedias de esofagitis moderada,
grave y metaplasia’.

La importancia y duracién de los sintomas guarda poca relaciéon con
la presencia y gravedad de la esofagitis>?. Como explicacién a las
distintas formas de presentacion y curso clinico de la ERGE se argu-
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3.3.

menta que existen diferencias fisiologicas del es6fago y distintas res-
puestas de la mucosa al reflujo dcido”. De este modo, los pacientes
con endoscopia negativa 2 menudo presentan sintomas intensos y
atipicos y la respuesta al tratamiento puede ser incompleta. Los pa-
cientes con esofagitis presentan sintomas tipicos que responden a la
supresion dcida y muestran una curacion de las lesiones. Los pacien-
tes con metaplasia columnar del eséfago de Barrett, a pesar del
tiempo de exposicion de la mucosa al acido, no presentan sintomas,
o éstos son leves, ya que el revestimiento epitelial de la columnar es
relativamente insensible al dcido®.

Evidencias sobre la historia natural

— La ERGE es una enfermedad de caracter cronico que presenta sintomas episodicos

de intensidad variable y periodos intermitentes de remision (Estudios de historia na-

tural 2c).

— La gravedad y duracion de los sintomas de la ERGE no se relacionan con la presen-
cia y gravedad de las lesiones del estomago (Estudios de historia natural 2c).

FACTORES DE RIESGO Y/O PROTECCION
En las personas con ERGE contribuyen al desarrollo de la enferme-
dad diversos factores genéticos y adquiridos.

3.3.1. FACTORES PERSONALES Y DEMOGRAFICOS

Algunos estudios sugieren que la edad constituye un factor de ries-
go de ERGE pero la mayoria de estudios de casos y controles no
confirman esta asociacién®?!. Los resultados de una RS muestran
que la prevalencia de pirosis es similar en ambos sexos?8. No obstan-
te, los estudios en los que se ha realizado endoscopia senalan que
ser varon es un factor de riesgo para desarrollar esofagitis por reflu-
jo?. La menor prevalencia de ERGE en las poblaciones asidticas su-
giere que las diferencias raciales y étnicas podrian estar asociadas a
la enfermedad, aunque esto se ha de interpretar con cautela por la
dificultad de comparar estudios con diferentes definiciones y meto-

dologias®. La pirosis es un sintoma frecuente en el embarazo®3.

3.3.2. OBESIDAD

Los resultados de dos RS de estudios transversales encuentran una
asociacion significativa entre obesidad y sintomas de ERGE y pre-
sentan un gradiente segun el indice de masa corporal (IMC), aun-
que los estudios incluidos no son homogéneos®*3°. Para un IMC de

Estudios de
etiologia (3a)

Estudios de
etiologia (2a)

Estudios de
etiologia (2a)

Estudios de
etiologia (2b)
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25-29 kg/m? la odds ratio se estima de 1,43 (1C95%: 1,15-1,77) y cuan-
do es >30 kg/m2 de 1,94 (IC95%: 1,46-2,56). En el estudio de la co-
horte del Nurses Health Study se observa un gradiente similar®®. En
este estudio se muestra que las mujeres con peso normal que incre-
mentan su IMC, comparado con la alternativa de sin cambios en el
peso, también se asocia a un incremento de la frecuencia de sinto-
mas de ERGE?®.

Los estudios realizados en Espana muestran resultados similares. En
un estudio se observa una elevada prevalencia de sintomas de ERGE
y/0 esofagitis en pacientes con obesidad mérbida (IMC > 40 kg/m?2)37,
Otro estudio realizado mediante encuesta telefénica observa que el
incremento de peso con independencia del IMC se relaciona con
una mayor prevalencia de ERGE3S,

Se desconoce el mecanismo por el cual la obesidad puede causar re-
flujo. Entre las personas obesas existe un mayor riesgo de hernia de
hiato, pero no esta claro si la hernia de hiato explica este aumento
de reflujo®*+39.

3.3.3. FACTORES DIETETICOS

Los estudios disponibles muestran que los citricos, las bebidas carbo-
natadas, el café, la cafeina, el chocolate, la cebolla y otras especias,
las comidas ricas en grasas, la menta y la hierbabuena presentan re-
sultados contradictorios y no concluyentes?’. Un estudio de casos y
controles encuentra que la ingesta de sal (alimentos salados, sal extra)
presenta una asociacién dosis-respuesta con los sintomas de ERGE?L.
Este estudio también muestra una reducciéon dependiente de la do-
sis de los sintomas de reflujo al aumentar el contenido de fibra en
los diferentes tipos de pan consumidos®!.

Los estudios disponibles sobre las comidas copiosas y las comidas to-
madas a ultima hora antes de acostarse y la apariciéon de reflujo pos-
prandial son limitados y poco concluyentes?’.

3.3.4. EJERCICIO FiSICO

El ejercicio fisico intenso se considera un factor de riesgo que exa-
cerba los sintomas de la ERGE*!. No obstante, un estudio de casos y
controles muestra que el ejercicio fisico regular semanal, de 30 o
mas minutos al dia, podria ser una medida protectora, aunque los

resultados no muestran relacién dosis-respuesta’!.

3.3.5. TABACO

El consumo de tabaco como factor de riesgo en la ERGE presenta
resultados contradictorios entre los diferentes estudios disponi-

28 + GUIA DE PRACTICA CLINICA ERGE (ACTUALIZACION 2007)



bles??. Un estudio de casos y controles muestra que en las personas
que han fumado diariamente durante mas de 20 anos el consumo
de tabaco se relaciona a un incremento de los sintomas de ERGE
(OR = 1,7 [1C95%: 1,4-2,0]), comparado con las que fuman diaria-
mente desde hace menos de un ano?!.

3.3.6. ALCOHOL

Aunque algunos estudios presentan asociacion entre el consumo de
alcohol y los sintomas de la ERGE, los estudios prospectivos de ma-
yor tamano y multicéntricos realizados en diversos paises no confir-
man esta asociacién®40.

3.3.7. MEDICAMENTOS

Existe un grupo heterogéneo de medicamentos que se asocian a
ERGE?*2. Algunos medicamentos disminuyen la presién del esfin-
ter esofagico inferior (bloqueadores de los canales del calcio, anti-
colinérgicos, aminofilinas y nitratos) y otros disminuyen el transito
gastrointestinal (opidceos y esteroides). EI consumo de dcido acetil-
salicilico y otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE) esta rela-
cionado con erosiones esofagicas o con el desarrollo de estenosis,

aunque su contribucién en la patogenia de la ERGE no estd clara®?.

3.3.8. HERNIA DE HIATO

La hernia de hiato y su relacién con la ERGE es un tema discutido.
Inicialmente se pensé que la hernia estaba presente en los pacientes
con ERGE y posteriormente se consideré un hallazgo casual. En la
actualidad se piensa que la hernia de hiato por deslizamiento modi-
fica tanto la anatomia como la fisiologia del mecanismo antirreflujo,
lo cual contribuye a lesionar la mucosa del es6fago, en particular en
los pacientes con ERGE grave®4.

3.3.9. POSICION DE DECUBITO Y ELEVACION DE LA CABECERA

DE LA CAMA
Diversos estudios muestran que el reflujo aumenta al estar en posi-
cién de dectibito sobre el lado derecho?’. Los pacientes que duer-
men con la cabecera de la cama elevada presentan menos episodios
de reflujo que los que duermen en posicién plana, aunque no todos

los estudios muestran una asociacién clara®.

3.3.10. INFECCION POR HELICOBACTER PYLORI

Los estudios epidemiolégicos incluidos en las diversas RS de casos y
controles encuentran una asociaciéon negativa entre la infeccion por
H. pylori y la ERGE vy sus complicaciones*#6, La tendencia epide-
miolégica opuesta entre enfermedades gastroduodenales (en des-
censo) y esofagicas (en aumento) en los paises donde la infeccion
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por H. pylori esta en descenso es compatible con un papel doble de
la bacteria que podria actuar como factor de riesgo en la enferme-
dad ulcerosa y el cancer gastrico y a la vez como factor protector en

la ERGE y sus complicaciones®.

H. pylori puede inhibir o exacerbar el reflujo acido dependiendo de
cémo afecte la infeccién al estémago®*0. La gastritis distal incre-
menta la produccion de dcido gdstrico y en este caso la erradicacion
de H. pylori reduciria el riesgo de ulcera péptica y también la pro-
duccién de reflujo acido”. Contrariamente, la gastritis atréfica gene-
ralizada disminuye la produccién de acido gastrico y en este caso la
erradicacién puede incrementar la gravedad del reflujo®. En la
practica la erradicacion del H. pylori no parece inducir la aparicion
de una ERGE® y dos ECA que comparan la erradicacién del H. pylo-
ri frente a placebo encuentran que los sintomas de la ERGE no em-
peoran*”. A pesar de los posibles efectos negativos potenciales sobre
la ERGE, la mayoria de autores recomiendan la erradicacién de
H. pylori basandose en los beneficios de la erradicacién en la tlcera
y el cancer géstrico’.

3.3.11. FACTORES GENETICOS

La prevalencia de ERGE es mas elevada entre los familiares de las
personas afectadas y entre gemelos idénticos que entre gemelos no
idénticos!??. Los registros de gemelos sugieren que entre el 31 y el
43% de los casos de ERGE se deben a factores genéticos*$49,
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Evidencias sobre los factores de riesgo (Estudios de etiologia)

— La edad (3a), el sexo (2a)y las diferencias raciales y étnicas (2a) no son factores de
riesgo claramente significativos de ERGE.

Las recomendaciones que se derivan de la evaluacion de las evidencias sobre factores de riesgo se presentan
en el apartado sobre estilos de vida y medidas higiénico-dietéticas del capitulo 7.1 sobre tratamiento.
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4.1.

Las preguntas que se van a responder en este capitulo son:

¢ ;Cuadles son las complicaciones esofagicas de la ERGE?

® En los pacientes con ERGE, ¢se deberia hacer vigilancia mediante
endoscopia de cribado para prevenir el es6fago de Barrett y el
adenocarcinoma de es6fago?

* En los pacientes con eséfago de Barrett, ¢se deberia vigilar me-
diante endoscopias de cribado para prevenir el adenocarcinoma de
esofago?

Las complicaciones esofagicas de la ERGE son esofagitis, hemorra-
gia, estenosis, eséfago de Barrett y adenocarcinoma®°’. La esofagitis
por reflujo representa la consecuencia mas comun entre las lesiones
del es6fago!” (véanse capitulo 6y anexo 3). La estenosis, el eséfago
de Barrett y el adenocarcinoma son manifestaciones muy poco fre-
cuentes!”. La hemorragia en pacientes con ERGE es rara y puede

ocurrir en pacientes que presentan tlcera esofigical”.

En este capitulo se sintetizan las evidencias disponibles sobre el ries-
go de presentar esofago de Barrett y adenocarcinoma y las posibles
estrategias de vigilancia. No es objetivo de esta guia revisar las evi-
dencias sobre diagnéstico y tratamiento de estas dos entidades.

ESOFAGO DE BARRETT

El esofago de Barrett se define por la sustitucion parcial de las célu-
las del epitelio normal escamoso por células columnares (metapla-
sia intestinal) en la unién gastroesofigica proximall’. Aunque no
todos los autores estan de acuerdo, en el diagnéstico de eséfago de
Barrett no sélo se requiere la descripciéon endoscépica, sino tam-
bién la confirmacién histolégica!”. El término endoscopia con sos-
pecha de metaplasia esofagica (ESME) describe los hallazgos endos-
c6picos a la espera de una confirmacién histolégical?.

Los sintomas de reflujo son un factor de riesgo para el eséfago de
Barrett, aunque las personas diagnosticadas no siempre tienen ante-
cedentes de reflujo y s6lo una minoria de pacientes con ERGE llega-
ran a desarrollar eséfago de Barrett®!. El eséfago de Barrett estd au-
mentando® y es mds frecuente en las personas mayores, con una
edad promedio de presentacién de 63 anos®. Los resultados de una
RS hallan una ratio var6n/mujer de 1,96,/153. Los estudios observa-
cionales identifican también como factores de riesgo la raza blanca
y el nivel socioeconémico alto®?.

Las personas con es6fago de Barrett con metaplasia intestinal con-
firmada presentan el mayor riesgo de desarrollar adenocarcinoma
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de esofago, aunque éste, en términos absolutos, es muy bajo (1 por Estudios de
1.000)1750-53, Los resultados de una RS sobre quimioprevencién se- tratamiento (1b)
nalan que el dcido acetilsalicilico y los AINE podrian ser eficaces en

la prevencién de este cancer®.

Diversas RS a partir de estudios no aleatorios encuentran que los Estudios de
programas de vigilancia del eséfago de Barrett (cribado con endos- INtervencion (2a)
copia) no son efectivos®?3%. A pesar de que las neoplasias identi-

ficadas a través de una vigilancia intensiva se diagnostiquen en eta-

pas mds tempranas, la vigilancia generalmente fracasa®. Los

estudios de coste-efectividad y los diferentes modelos de coste-utili-

dad observan que es probable que la vigilancia produzca mads da-

nos que beneficios, sea muy costosa y confiera una menor calidad

de vida®®53,

Los pacientes con es6fago de Barrett deberian estar informados de
las implicaciones de este diagndstico y conocer los posibles benefi-
cios de la deteccion precoz, la baja probabilidad que tienen de desa-
rrollar un cdncer, la escasa efectividad de la endoscopia y el riesgo
de morbilidad fisica y psicolégica que comportaria la vigilancia®.

4.2. ADENOCARCINOMA DE ESOFAGO
En las altimas décadas la incidencia del adenocarcinoma de esé6fago  Estudios de
ha aumentado considerablemente, aunque las tasas siguen siendo ~Prevalencia (2b)
muy bajas?’. Hasta hace poco la incidencia del adenocarcinoma se
encontraba por debajo de la del carcinoma escamoso, pero datos re-
cientes de algunos paises observan que el adenocarcinoma ha so-
brepasado a la incidencia del carcinoma escamoso!”. La superviven-
cia de adenocarcinoma se sitia alrededor del 10%°7.

La incidencia aumenta con la edad y la edad media en el momento Estudios de
del diagnéstico son los 60 afos®”. Segiin datos de una RS en los paises etiologia (2c)
europeos la ratio varon/mujer es de 3,5/1, mientras que en EE.UU.

es de 5,7/193. Esta ratio en todos los estudios se muestra superior a la

descrita para el es6fago de Barrett y guarda relacién con la distribu-  Estudios de
cién geogrifica de los factores de riesgo y con el papel que éstos tie-  €tiologia (2a)
nen en la progresién de la enfermedad?.

Los factores de riesgo mas importantes del adenocarcinoma de es6- Estudios de
fago son la obesidad, la ERGE crénica y el eséfago de Barrett3457,  etiologia (22)
La evidencia disponible indica una asociacién inversa entre la infec-

cién por H. pyloriy el riesgo de adenocarcinoma de eséfago®. Ade-  Estudios de
mas, el alcohol y el tabaco son factores de riesgo asociados al carci- etiologia (2a)
noma de células escamosas, pero no al adenocarcinoma de

eso6fago®’.
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Estudios de Los programas de vigilancia de las personas con reflujo y de las per-
intervencion (2a) sonas obesas, al igual que entre las personas con esofago de Barrett,
no parecen estar justificados actualmente®’>7. Estos programas con-
sumen muchos recursos sanitarios, pues la prevalencia de obesidad y
reflujo es elevada y la incidencia del adenocarcinoma de eséfago
muy baja, y los resultados de los tratamientos hallan tasas de supervi-
vencia muy bajas. Serfa necesario poder identificar los subgrupos de
personas con un mayor riesgo de desarrollar un adenocarcinoma
que se podrian beneficiar en mayor medida de los programas de vi-
gilancia.

Evidencias sobre el esofago de Barrett y el adenocarcinoma de eséfago

— La incidencia del es6fago de Barrett y del adenocarcinoma de eséfago estan au-
mentando (Estudios de prevalencia 2b).

Recomendaciones para eséfago de Barrett y adenocarcinoma de eséfago

34 « GUIA DE PRACTICA CLINICA ERGE (ACTUALIZACION 2007)



5.1.

5.2.

L.a ERGE en otras entidades clinicas

Las preguntas que se van a responder en este capitulo son:

¢ :Qué sindromes esofagicos y extraesofagicos se asocian a la ERGE?
¢ :Qué sintomas extraesofagicos podrian estar asociados a la ERGE?

La ERGE se considera potencialmente responsable de una variedad
de sintomas y entidades clinicas: dolor tordcico de origen no cardia-
co, tos cronica, laringitis, asma no atopica, erosiones dentales, fa-
ringitis, sinusitis, fibrosis pulmonar idiopatica y otitis media®%!7-22,
La evidencia disponible procede de estudios prospectivos, algunos
de ellos de base poblacional, y de ECA que han mostrado que el
tratamiento antisecretor puede mejorar la sintomatologia®. Las di-
ferentes manifestaciones de la ERGE, aunque comunes, no siem-
pre se tienen en cuenta en los diagnoésticos diferenciales, en parte
debido a la ausencia de los sintomas tipicos de pirosis y regurgita-
cion.

En este capitulo se evalia la ERGE en el sindrome de dolor toracico
por reflujo y los sindromes extraesofagicos establecidos (véase capi-
tulo 2, figura 1).

SINDROME DE DOLOR TORACICO POR REFLUJO

El dolor toracico no cardiaco (DTNC) es muy comun. A partir de
los diversos estudios transversales y longitudinales disponibles reali-
zados en pacientes con DTNC se estima que la esofagitis estd pre-
sente en un 21% de los casos, en el 42% se constata un tiempo de
exposicién al dcido anormal y en el 39% una asociacién positiva
entre el dolor tordcico y los episodios de reflujo durante la monito-
rizacién del pH!!'. No obstante, algunos de los estudios podrian es-
tar sesgados al no haber realizado investigaciones para descartar la
enfermedad isquémica!l. E1 mecanismo mds probable para expli-
car el DTNC es la exposicién de la mucosa esofigica al dcido®®. Las
RS encuentran que el tratamiento antisecretor puede mejorar los
sintomas y puede ser titil como prueba diagnéstica®®-%0.

SINDROME DE LA TOS POR REFLUJO

La ERGE sola o asociada a otras enfermedades es una causa comun
de tos crénica®!l. Los estudios de cohortes estiman que la preva-
lencia de ERGE en los pacientes con tos crénica inespecifica es del
5-41%51, aunque los estudios de poblacién observan que esta asocia-
cién no es estadisticamente significativa®. En el 75% de los casos, la
tos causada por la ERGE no se acompana de otros sintomas gas-
trointestinales®!. Los mecanismos propuestos para explicar esta aso-
ciacion son la induccion de un reflejo esofagotraqueobronquial en
respuesta a la exposicion dcida del esofago y la aspiracion del conte-

LA ERGE EN OTRAS ENTIDADES CLINICAS *
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nido esofagico en la laringe y los bronquios®®. Las evidencias deriva-
das de los ECA sobre el tratamiento de la tos cronica con antisecre-
tores son escasas y no concluyentes58’61'63.

5.3. SINDROME DE LA LARINGITIS POR REFLUJO

Una RS concluye que el reflujo gastrico es una causa importante de
procesos laringeofaringeos, aunque la fisiopatologia y los sintomas
del reflujo laringeofaringeo son diferentes a los de la ERGE%. Los
sintomas laringeos son el resultado del reflujo y del reflejo vagal
producidos a partir del estimulo dcido del es6fago®®. Aunque algu-
nos pacientes responden al tratamiento, la mayoria de personas re-
quieren un tratamiento mas intensivo y prolongado para que remi-
tan los sintomas®+66,

5.4. SINDROME DEL ASMA POR REFLUJO

Los estudios disponibles observan que los sintomas de reflujo son
mds prevalentes en los pacientes con asma®! y la prevalencia de
asma es mas elevada entre los pacientes diagnosticados de ERGE®®,
No obstante, los estudios de poblacién no muestran una clara re-
lacién entre asma y ERGE®. Los mecanismos propuestos para ex-
plicar esta posible asociaciéon son que el pH bajo y la distension
del es6fago producen un broncospasmo por via vagal. El broncos-
pasmo también puede estar inducido por aspiracién del reflujo al
tracto respiratorio®®. Algunos estudios observan que los trata-
mientos antisecretores pueden mejorar los sintomas asmaticos,
reducen la demanda de inhaladores y mejoran la funcién pulmo-

nar9,58,67.

5.5. OTRAS ENTIDADES CLINICAS

Estudios prospectivos han mostrado asociacion de la ERGE con fa-
ringitis, ronquera, sinusitis, fibrosis pulmonar idiopatica y otitis me-
dia recurrente. Para estas entidades no se dispone de ECA que eva-
lden la eficacia del tratamiento antisecretor®®68,
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Evidencias sobre la ERGE en otras entidades clinicas

Recomendaciones sobre la ERGE en otras entidades clinicas
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Las preguntas que se van a responder en este capitulo son:

¢ :Cuadl es el valor diagnostico de los sintomas tipicos (pirosis y re-
gurgitacion) en el diagnoéstico del sindrome de reflujo tipico de la
ERGE?

® :Qué otros sintomas acompanan al sindrome de reflujo tipico de
la ERGE?

¢ ;El ensayo terapéutico con IBP es una prueba util en el diagnosti-
co de ERGE?

¢ ;Cudando esta justificada la endoscopia en los pacientes con
ERGE?

e :Cudndo esta justificada la pHmetria en los pacientes ERGE?

® A qué pacientes se les deben realizar exploraciones complemen-
tarias?

Las herramientas mas utilizadas en el diagnéstico de la ERGE son la
valoracion de los sintomas del reflujo a partir de una historia clinica
detallada, el ensayo terapéutico con inhibidores de la bomba de
protones (IBP), la endoscopia y la pHmetria esofdgica. Las diversas
pruebas que permiten confirmar la ERGE son agresivas, caras y no
siempre reproducibles.

6.1. VALOR DE LOS SINTOMAS

La pirosis y la regurgitacion son los sintomas caracteristicos de la
ERGE en su forma clinica tipica (sindrome de reflujo tipico) y ba-
sandose en ellos se puede establecer el diagnoéstico clinico de
ERGE e iniciar el tratamiento sin necesidad de realizar otras prue-
bas adicionales para confirmar el diagnéstico!2117, Sin embargo,
la ausencia de un patrén de referencia (patrén de oro) como me-
dida de comparacion (prueba diagnoéstica definitiva) no permite
conocer con certeza la validez diagnostica de los sintomas de la
ERGE12.69-71

Cuando los pacientes presentan pirosis o éste es el sintoma predo-
minante, la sensibilidad y la especificidad para el diagnéstico de
ERGE se calcula que son del 75-83% y el 55-63%, respectivamente!.
En una RS que incluy6 siete estudios que utilizaron la endoscopia
como prueba de referencia se estimé una sensibilidad inferior (55%
[1C95%: 5-68%]1)2. La asociacién de los sintomas de pirosis y regur-
gitacién hace aumentar el valor diagnoéstico de la ERGE a partir de

los sintomas!.

Diversos estudios realizados en AP han analizado la concordancia
entre los sintomas (pirosis y regurgitacion) y el diagnéstico por en-
doscopia. Los resultados muestran que los médicos diagnostican la
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ERGE a partir de los sintomas de manera bastante precisa’?73. No
obstante, se ha de tener en cuenta que el valor predictivo de la piro-
sis para el diagnoéstico de la ERGE en AP es mas bajo, pues su preva-

lencia también es inferior!.

Los pacientes con sindrome tipico de reflujo pueden presentar do-
lor epigéstrico!” pero ello es un tema controvertido por su imbrica-
ci6én con la dispepsia. En la Conferencia de Roma II la dispepsia se
definié como dolor o malestar en la mitad superior del abdomen y
se excluyeron los sintomas de reflujo, lo que resolvia la posible con-
fusién que pudiera existir entre dispepsia y ERGE74, No obstante,
se dispone de estudios que sugieren que algunos pacientes con dis-
pepsia que responden al tratamiento antisecretor y a la pHmetria
muestran exposicién al dcido del eséfago!”. Dos ECA recientes con
pacientes con ERGE no erosiva y con dolor epigdstrico asociado a
la pirosis hallan que en el 62% de los pacientes el tratamiento anti-
secretor resuelve ambos sintomas y que existe una importante co-
rrelacién en la curacion de ambos!’. Asimismo, otros estudios reali-
zados en el Reino Unido, Canadd, EE.UU. y Dinamarca, en
pacientes que consultan por dispepsia en AP, encuentran que la pi-
rosis, e incluso la regurgitacion, pueden ser sintomas de dispepsia,
aunque se desconoce en qué proporcion los pacientes presentan
estos sintomas de forma simultdnea!. En la Conferencia de Roma
IIT se ha incluido como sintoma de dispepsia el ardor epigastrico y
se ha realizado una clara diferenciacion con el ardor retroesternal
(pirosis) 75,

El sindrome tipico de reflujo también se asocia con frecuencia a
trastornos del sueno y los diferentes estudios disponibles encuen-
tran una prevalencia de alrededor del 25%17.

La descripcion de los términos pirosis y regurgitacion se ve influida
por las dificultades de traduccion, interpretacion y comprension de
los diferentes términos en las diversas lenguas y culturas??. En gene-
ral, estos sintomas son interpretados por los pacientes de forma po-
co precisal, pero si se realiza una correcta entrevista clinica y si se
describen los sintomas aumenta la capacidad discriminativa de la

anamnesis’.

Para mejorar la capacidad diagnéstica de los sintomas de la ERGE
se disenaron y se han probado diversos cuestionarios autoadminis-
trados. Sin embargo, tal como senala una RS, algunos de los mads
utilizados como el Patient Questionnaire’® y el Questionnaire for Gastroe-
sophageal Reflux Disease’” o son poco especificos o contienen dema-

siadas preguntas’s.
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Evidencias sobre el diagnéstico a partir de sintomas

— La sensibilidad y la especificidad de la pirosis para el diagnéstico del sindrome de
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Recomendaciones sobre el diagnéstico a partir de sintomas

6.2. ENSAYO TERAPEUTICO CON IBP
La respuesta terapéutica a los IBP se utiliza para validar el diagnosti-
co de sospecha de ERGE, pues se trata de una prueba mas simple y
mejor tolerada que la endoscopia y la monitorizacién del pH>!215,
No obstante, es una prueba que no establece o excluye de forma
concluyente el diagnéstico de ERGE™.

Estudios de Segtn los resultados de una RS, la sensibilidad del ensayo terapéuti-
diagnéstico (3b) co cuando el patrén de referencia es la exposicion dcida en la pH-
metria de 24 h es aceptable (78% [1C95%: 66-86]), pero la especifi-

cidad es muy baja (54% [1C95%: 44-65]1)%79. Cuando el patrén de
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referencia es la endoscopia, la sensibilidad y la especificidad se cal-
cula que son del 68 (IC95%: 56-79) y el 46% (1C95%: 34-59), res-
pectivamente. Segtin esta RS las estimaciones de sensibilidad y es-
pecificidad no varian cuando el analisis se restringe a los estudios
que han utilizado dosis de IBP superiores a la estandar (véase capi-
tulo 7, tabla 1) o cuando los estudios se agrupan en los rangos de
tiempo de duracién del tratamiento’.

Dos RS evaluaron el ensayo terapéutico con IBP en pacientes con
dolor tordcico por reflujo tomando como patrén de referencia la
pHmetrfa de 24 h y/o la endoscopia®®’. Los resultados muestran
una sensibilidad y especificidad de la prueba con IBP del 80
(1C95%: 71-86) y del 74% (1C95%: 71-86), respectivamente, compa-
rando con el 19 (IC95%: 12-29) y el 77% (1C95%: 62-87) en el gru-
po placebo®.

El ensayo terapéutico con IBP permite identificar a los pacientes
con diversos trastornos relacionados con el acido (p. €j., ERGE, re-
flujo esofagico funcional, dispepsia funcional) y puede tener validez
suficiente para manejar estos trastornos de forma correcta, tanto
desde un punto de vista clinico como econémico®.

Evidencias sobre el diagnéstico con ensayo terapéutico con IBP

— La sensibilidad y la especificidad del ensayo terapéutico con IBP y con la pH-metria

Y

Recomendaciones sobre el diagnéstico con ensayo terapéutico con IBP

En los
B

pacientes con sospecha diagnéstica de ERGE vy sin signos y/o sintomas de alar-
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Estudios de
diagndstico (3b)

Estudios de
prondstico (1a)

Estudios de
diagndstico (3b)

6.3. ENDOSCOPIA

La endoscopia permite visualizar directamente la mucosa del esofa-
go y evaluar la presencia de esofagitis!® y aunque es una prueba
muy especifica (superior al 90%) su sensibilidad en el diagnéstico
de ERGE es muy baja (40-60%). Se calcula que alrededor del 30-70%
de los pacientes con sintomas tipicos de ERGE no presentan ningu-
na lesién en el momento en el que se les realiza la endoscopial?.
Asimismo, tampoco existe una buena correlaciéon entre la intensi-
dad o frecuencia de los sintomas de ERGE y la gravedad de las lesio-
nes endoscépicas®?.

La presencia o ausencia de esofagitis en muy pocos casos determina
el manejo inicial de la ERGE'”. La esofagitis de grados superiores es
mas dificil de curar, pero una vez que lo estd la remision se mantie-
neb182 La principal ventaja de confirmar si un paciente tiene (o ha
tenido) una esofagitis es confirmar el diagnostico de ERGE antes

del tratamiento quirtirgico'.

Una RS estima unas tasas anuales de progresion de ERGE no erosi-
vas a esofagitis del 0 al 30%%3. Debido a estas bajas tasas de progre-
sion de la enfermedad y la baja probabilidad de desarrollar com-
plicaciones esofdgicas la endoscopia no debe realizarse de
manera sistematica a todos los pacientes con sintomas tipicos de
ERGE212151981 14 endoscopia es la técnica de eleccién para eva-
luar cualquier sospecha de complicacion de ERGE como estenosis,
esofago de Barrett o adenocarcinoma de eséfago y cuando se pre-

sentan signos y/o sintomas de alarma que la justifiquen (véase capi-
tulo 2)2, 12,15,19,84'

Una clasificacion exacta de las lesiones esofagicas mejora la utilidad
de la endoscopia®®. Actualmente la clasificacion de Los Angeles es
el método mas aceptado para establecer el grado de las lesiones de
la mucosa del es6fago distal y clasificar la gravedad de la esofagitis®.
Durante muchos anos, la clasificacién mas utilizada para valorar la
gravedad ha sido la de Savary y Miller®® (véase anexo 3).

La pertinencia de realizar una endoscopia en los pacientes con dis-
pepsia viene determinada por la edad, aunque no todos estan de
acuerdo con el punto de corte de esta edad!!. La American Associa-
tion of Gastroenterology (AGA) ecomienda la endoscopia en los pa-
cientes con dispepsia a partir de los 45 aios!'? y el Canadian Dyspep-
sia Working Group a partir de los 50 afios’2. Por otro lado, el
National Institute for Clinical Excellence (NICE)87 y el Scottish In-
tercollegiate Guidelines Network (SIGN)®8 no consideran la edad
como criterio predictivo de riesgo en los pacientes con dispepsia.
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En la GPC sobre el manejo de la dispepsia de esta serie de gastroen-
terologia el punto de corte se situ6 en los 55 ainos®.

La biopsia de la mucosa esofdgica en el momento de practicar la en-
doscopia se debe llevar a cabo ante la sospecha diagnéstica del es6-
fago de Barrett y en la deteccion de displasia, pero no estd justifica-
da para confirmar una ERGE cuando a partir de la endoscopia se
identifica las lesiones tipicas de esofagitis!?.

Evidencias sobre el diagnéstico con endoscopia

— La especificidad de la endoscopia es alta (superior al 90%) y su sensibilidad muy

Recomendaciones sobre el diagndéstico con endoscopia

E No se debe realizar una endoscopia para confirmar o descartar una esofagitis cuando

6.4. pH-metria EN LA ERGE
La pH-metria esofagica ambulatoria de 24 h es el método mas ade-
cuado para determinar la exposicion dcida del es6fago y establecer
si los sintomas estan relacionados con el reflujo gastroesofagico™.
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Sin embargo, la pH-metria presenta limitaciones como prueba diag-

nostica, pues aunque posee una elevada especificidad (>90%), la

_ Estudios de sensibilidad se estima alrededor del 61-64%°!. Asimismo, algunos
diagnostico (3b) estudios de reproducibilidad de la prueba revelan importantes dis-

crepancias entre las mediciones®!.

El analisis de la correlacion de los episodios de reflujo acido con la
aparicién de los sintomas afiade valor diagnéstico a la pH-metria®%. De
manera convencional, un descenso del pH esofagico por debajo de 4
indica reflujo dcido. Si el objetivo de la pH-metria es evaluar la exposi-
Estudios de cion del acido, el estudio se debe realizar tras la retirada de los IBP. Sin
diagnéstico (3b) embargo, cuando el objetivo es investigar la causa de la persistencia de
sintomas a pesar del tratamiento con IBP, se deberia mantener la ad-
ministracion del farmaco y registrar el pH gastrico y esofagico.

En general, la pH-metria no estd indicada cuando el diagnéstico de
ERGE se puede realizar a través de los sintomas tipicos (pirosis y re-
gurgitaciéon), ni en los pacientes con esofagitis diagnosticada por en-
doscopia®!21591, Las indicaciones aceptadas de la pH-metria son: 1)
pacientes con sintomas indicativos de reflujo gastroesofagico que no
responden al tratamiento empirico con IBP y sin esofagitis; 2) pacientes
con sintomas indicativos de reflujo gastroesofagico sin esofagitis o con
una respuesta insatisfactoria a los IBP en dosis elevadas en los que se
contempla la cirugia antirreflujo; 3) pacientes con sintomas extraeso-
fagicos que no responden a los IPB, y 4) pacientes en los que a pesar
de la cirugia persisten los sintomas de reflujo gastroesofdgico®!21591,

Recientemente se ha desarrollado una cdpsula telemétrica para la
monitorizacién inalambrica del pH. El sistema inalambrico tiene la
ventaja de extender la grabacion hasta 48 h, pero es bastante mas ca-
ro y también requiere de la endoscopia para colocar la capsula de te-
lemetria para el registro del pH!. Este sistema tiene su valor en los
pacientes que no toleran el catéter de la pH-metria convencional.

Evidencias sobre el diagndstico con pH-metria

— La especificidad de la pH-metria es alta (superior al 90%) y su sensibilidad mode-
rada (61-64%) (Estudios de diagnostico 3b).

— La reproducibilidad de la pH-metria es baja (Estudios de diagnostico 3b).

— El analisis de correlacion entre los episodios de reflujo y los sintomas anade valor a
la pH-metria en el diagnéstico de ERGE (Estudios de diagnostico 3b).
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Recomendaciones sobre el diagndstico con pH-metria

En pacientes que no responden al tratamiento empirico y no se observan lesiones de
esofagitis en la endoscopia se debe realizar una pH-metria para investigar la presen-

cia de reflujo.

Toda pH-metria debe ir precedida de la realizaciéon de una endoscopia.

6.5. OTROS METODOS DIAGNOSTICOS

6.5.1. RADIOLOGIA CON CONTRASTE
La sensibilidad (26%) y especificidad (50%) del esofagograma con
bario son muy bajas respecto a la endoscopia y en la actualidad no
se considera una prueba diagnéstica de la ERGE!.

6.5.2. PRUEBA DE BERNSTEIN
Es una prueba que reproduce los sintomas de reflujo mediante la
perfusion de una solucion de dcido en el eséfago. En la actualidad
no se considera util para realizar el diagnoéstico de ERGE con sinto-
mas tipicos.

6.5.3. MANOMETRIA ESOFAGICA

La valoraciéon manométrica de la funcion esofagica no se emplea de
forma sistemadtica, ya que los posibles hallazgos (disfuncion del es-
finter esofagico inferior) no ayudan en el diagnoéstico de la ERGE y
en la mayoria de los pacientes no contribuyen a las decisiones sobre
el manejo?!. Sin embargo, esta prueba permite la localizacién del
esfinter esofagico inferior y la correcta colocacion del electrodo de
la pH-metria en los pacientes que requieren estudios de monitoriza-
cién ambulatoria®l. El papel de la manometria previa a la cirugia
antirreflujo (funduplicatura) es controvertido®!.

6.5.4. IMPEDANCIOMETRIA

La impedancia consiste en medir la resistencia eléctrica entre dos
electrodos, de modo que cuando entre éstos pasa aire su valor es al-
to y cuando existe liquido, es muy bajo. Por tanto, registra el transi-
to de cualquier contenido entre dos puntos, en cualquiera de los
dos sentidos y con independencia del pH. En su aplicacion a la
ERGE sirve para medir el transito retrégrado (reflujo) gastroesofd-
gico mediante la colocacién de una sonda nasoesofagica que dispo-
ne de varios sensores de impedanciometria. Esta prueba se puede
asociar con el registro simultaneo del pH esofagico, pudiendo asi
detectar los episodios de reflujo e identificar los que son dcidos y no
dcidos”.

Estudios de
diagnosticos (3b)
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Estudios de La impedanciometria ha demostrado ser mas sensible que la mano-
diagnéstico (3b) metria esofdgica y la pH-metria para la deteccion de episodios de re-
flujo y ha mostrado su utilidad en la valoracién del reflujo no acido
y débilmente dcido”?. La impedanciometria es una prueba todavia
en fase de investigacion que podria en un futuro ser una técnica de
eleccion para investigar reflujo no acido en pacientes con ERGE

que no responden al tratamiento antisecretor’2.

Evidencias sobre el diagnéstico con otras pruebas

Recomendaciones sobre el diagnéstico de ERGE con otras pruebas
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7.1.

Tratamiento de la ERGE

Las preguntas que se van a responder en este capitulo son:

* En los pacientes con ERGE, ¢los consejos sobre estilos de vida y/o
medidas higiénico-dietéticas mejoran de forma parcial o total los
sintomas y/o la cicatrizacion de la esofagitis?

* En los pacientes con ERGE, ¢los antiacidos y/o alginatos mejoran
de forma parcial o total los sintomas y/o la cicatrizacion de la eso-
fagitis?

* En los pacientes con ERGE, ¢los antagonistas receptores H, mejo-
ran de forma parcial o total los sintomas y/o la cicatrizacion de la
esofagitis?

* En los pacientes con ERGE, ¢los IBP mejoran de forma parcial o
total los sintomas y/o la cicatrizacion de la esofagitis?

¢ :Cual es la eficacia de los distintos tipos de tratamiento farmacol6-
gico para la prevencion de las recidivas en los diferentes sindro-
mes de la ERGE?

® :Qué pacientes con ERGE se benefician del tratamiento a de-
manda?

® :Qué pacientes con ERGE se benefician del tratamiento intermi-
tente?

® :Qué pacientes con ERGE se benefician del tratamiento quirir-
gico?

El tratamiento de la ERGE tiene como objetivo evitar y/o reducir
la exposicion dcida del eséfago y la sintomatologia asociada. El
perfil clinico de la enfermedad define los diferentes objetivos te-
rapéuticos: remision de los sintomas, cicatrizacion de la esofagitis
y prevencion de las recidivas y de las complicaciones. El trata-
miento a corto plazo en la fase aguda persigue la curacién vy, a lar-
go plazo (tratamiento de mantenimiento), evitar las recidivas. Los
posibles tratamientos incluyen dar consejo sobre estilos de vida y
medidas higiénico-dietéticas, tratamiento con diversos farmacos
y cirugia.

ESTILO DE VIDA

El consejo sobre estilos de vida y medidas higiénico-dietéticas se
recomienda dentro de la estrategia terapéutica inicial de la ERGE,
asi como a largo plazo. En el apartado 3.3 se han resumido las evi-
dencias sobre los factores de riesgo y de proteccion de la ERGE. A
partir de la evidencia disponible sabemos que una persona con
ERGE puede beneficiarse de ciertas modificaciones de su estilo
de vida. El paciente, junto a su médico, puede identificar y modi-
ficar los factores que desencadenan y/o agravan la sintomatolo-
giall,

TRATAMIENTO
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Recomendaciones sobre el estilo de vida y las medidas higiénico-dietéticas

Se deberia entrevistar a los pacientes sobre los diferentes factores de riesgo que pue-
den desencadenar o agravar los sintomas de ERGE.

Los niveles de evidencia relacionados con estas recomendaciones sobre estilos de vida y medidas higiénico-
dietéticas, se describen en el apartado 3.3 de factores de riesgo y/o proteccion.

Estudios de
tratamiento (1b)

Estudios de
tratamiento (1b)

Estudios de
tratamiento (1b)

7.2. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO
7.2.1. ANTIACIDOS Y ALGINATOS

Los antidcidos actian neutralizando la secrecién acida y aunque du-
rante muchos anos han sido los farmacos mas utilizados, actualmen-
te juegan un papel secundario.

Dos ECA han comparado los antidcidos con placebo en pacientes
con ERGE y esofagitis y han demostrado de manera consistente
una eficacia superior a la del placebo?®%. Otros tres ECA han mos-
trado una mejor eficacia de la asociacién de antidacidos y alginatos
frente al placebo?®98, Un ECA reciente que compara la asociacién
de antidcidos y alginatos con antiacidos en pacientes con ERGE sin
esofagitis muestra una mayor eficacia de esta asociacién frente al
antidgcido®®.

Los antidcidos tomados una hora después de comer se eliminan del
estomago con un tiempo medio aproximado de una hora (en una
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hora se habra vaciado del estomago el 50% del farmaco). Mediante la
pH-metria se ha podido comprobar que estos farmacos producen tan
s6lo un leve aumento del pH intragastrico, produciendo no obstante
el alivio sintomatico, lo que sugiere que es debido no sélo a la neutra-
lizacién del dcido, sino también a otros mecanismos desconocidos®?.

Dos ECA han comparado los antidcidos con los antagonistas de los
receptores Hy*1%_ El ECA que compara antidcidos frente a la ci-
metidina no muestra diferencias en la curacién de la esofagitis™*. El
ECA que compara 750 mg de carbonato calcico con 150 mg de rani-
tidina dos veces al dia muestra que los antagonistas H, consiguen
una mejora de los sintomas mas rapida y eficaz que los antiacidos y
la curacién de la esofagitis! 0.

Una RS reciente ha evaluado el tratamiento a demanda con antidci-
dos y antidcidos asociados a alginatos y muestra que éstos son efecti-
vos!0l. La respuesta al placebo se sittia entre el 37 y 64%, y compa-
rando con el placebo el beneficio relativo de los antidcidos
incrementa un 11% y la asociacion de antidcido y alginatos un 60%.
(El beneficio relativo de los antagonistas H, se sitia entre los antia-
cidos y los antidcidos asociados a los alginatos!?l.)

Los ECA disponibles han mostrado algunos efectos secundarios en
las personas tratadas con antidcidos y/o alginatos: estreniimiento,
diarrea, vomitos y gas'?2. Una proporcién pequena de personas pre-
senta dolor de cabeza, vértigo, insomnio, malestar, fatiga, debilidad,
escalofrios y nerviosismo. Asimismo se ha mostrado una reducciéon
significativa en la absorciéon de algunos firmacos como el itracona-
zol'% y los inhibidores de las proteasas!.

Estudios de
tratamiento (1b)

Estudios de
tratamiento (1b)

Evidencias sobre el tratamiento con antiacidos y alginatos

— Los antiacidos y la combinaciéon de antiacidos y alginatos son mas eficaces que el
placebo en el control de los sintomas de la ERGE (Estudios de tratamiento 1b).

— La combinacion de antidcidos y alginatos es mas eficaz que la administracién de an-
tiacidos solos en el control de los sintomas de la ERGE (Estudios de tratamiento 1b).

— Los antidcidos a demanda son eficaces en el tratamiento sintomatico de los episo-

dios de pirosis (Estudios de tratamiento 1b).

— Los antagonistas H, son mas eficaces que los antidcidos y/o alginatos en el trata-

miento de la ERGE (Estudios de tratamiento 1b).

TRATAMIENTO
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Recomendaciones sobre el tratamiento con antiacidos y alginatos

Los antidacidos a demanda solos y/o en combinacion con los alginatos se pueden uti-
lizar para controlar los episodios leves de pirosis.

Se deberia informar a las personas de los potenciales efectos secundarios de los antid-
cidos y/o alginatos (estrenimiento, diarrea, vomitos, gas).

Estudios de
tratamiento (1a)

Estudios de
tratamiento (1a)

7.2.2. ANTAGONISTAS H,

Los antagonistas H, (cimetidina, ranitidina, famotidina, nizatidina y
roxatidina) son farmacos antisecretores que bloquean el receptor de
histamina de la célula parietal (tabla 1).

Tabla 1. Regimenes de tratamiento con anlagonistas H,

Dosis estandares

Cimetidina 800-1.000 mg/dia
Ranitidina 300 mg/dia
Famotidina 40 mg/dia
Nizatidina 300 mg/dia
Roxatidina 150 mg/dia

7.2.2.1. TRATAMIENTO A CORTO PLAZO

Una RS que evalu6 el tratamiento empirico de la ERGE muestra que
los antagonistas H, son mas eficaces que el placebo en la remision
de la pirosis (riesgo relativo [RR] = 0,77 [1C95%: 0,60-0,99]) y en la
mejoria general de los sintomas (RR = 0,72 [IC95%: 0,63-0,81]). En
el grupo de pacientes con ERGE no erosiva los antagonistas H, han
mostrado ser mas eficaces que el placebo en la remisién de la pirosis
(RR = 0,84 [IC95%: 0,74-0,95]) y en la mejoria general de los sinto-
mas (RR = 0,41 [IC95%: 0,13-1,331)195. Sin embargo, los IBP son
mids eficaces que los antagonistas Hy!% (véase apartado 7.2.4). Do-
blar la dosis de los antagonistas H, (ranitidina, 600 mg/dia, y famo-
tidina, 80 mg/dia) no ha mostrado un beneficio adicional en el tra-
tamiento empirico de la ERGE ni de la ERGE no erosiva!6-107,

Una RS que evalu6 el tratamiento de la esofagitis a las 4-8 semanas
muestra que los antagonistas H, son mds eficaces que el placebo pa-
ra disminuir el riesgo de persistencia de esofagitis (RR = 0,72
[1C95%: 0,65-0,791)%108,

Los distintos antagonistas H, presentan diferencias de potencia,
duracion y rapidez de accién, pero en general se pueden utilizar
indistintamente!®. Para mejorar al maximo su efectividad, es reco-
mendable tomarlos antes de realizar una actividad que pudiera de-
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sencadenar los sintomas de reflujo (comidas, ejercicio fisico, etc.)
(véase apartado 3.3. Factores de riesgo)!°.

7.2.2.2. TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO
Una RS que evalué el tratamiento continuo de mantenimiento (du- Estudios de
rante 24-48 semanas) en pacientes con esofagitis curada mostré que  tratamiento (1a)
los antagonistas H, con la mitad de la dosis estandar son mas efica-
ces que el placebo en la prevencion de la recidiva de los sintomas
(RR = 0,52 [1C95%: 0,41-0,67]) y en la prevencién de la esofagitis
(RR = 0,57 [1C95%: 0,32-1,017) 109,

Una RS que evalus la eficacia de los tratamientos intermitentes (du- Estudios de
rante un tiempo determinado) y a demanda revel6 que la utiliza- tratamiento (1b)
cién de antagonistas H, a demanda (20 mg de famotidina, 75 mg de

ranitidina o 200 mg de cimetidina) es eficaz en el control de los sin-

tomas de la ERGE!'. Una RS que evalu6 el tratamiento a demanda

con antagonistas H, estima su beneficio relativo en el 41% por enci-

ma del placebo y de los antiacidos y por debajo de los antidcidos

asociados a los alginatos!®! (véase apartado 7.2.1. Antidcidos y algi-

natos).

7.2.2.3. EFECTOS ADVERSOS
En general los antagonistas H, son farmacos bien tolerados y segu-
ros y raramente presentan efectos secundarios'%?. En algunas raras
ocasiones se han asociado a citopenias, ginecomastia, alteraciones
de la funcién hepatica y reacciones de hipersensibilidad. No se han
encontrado datos de ECA que valoren la seguridad del uso de los
antagonistas H, a largo plazo.

Evidencias sobre el tratamiento con antagonistas H,

— Los antagonistas H, son mas eficaces que el placebo en el tratamiento agudo del
sindrome tipico de ERGE y de la esofagitis por reflujo (Estudios de tratamiento la).

— El tratamiento a corto plazo del sindrome de tipico de ERGE con doble dosis de
antagonistas H, es eficaz de manera similar que con dosis estandar (Estudios de tra-
tamiento 1b).

— El tratamiento continuo a largo plazo con antagonistas H, en dosis estindar o con
la mitad de dosis es eficaz para prevenir las recidivas de la esofagitis (Estudios de tra-
tamiento la).

— Los antagonistas Hy a demanda o pautados de forma intermitente son eficaces en la
prevencion de recidivas sintomaticas de la ERGE tipica (Estudios de tratamiento 1b).
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Recomendaciones sobre el tratamiento con antagonistas H,

E Los antagonistas H, son una opcion en el tratamiento del sindrome tipico de la ERGE
y de la esofagitis por reflujo en su fase aguda (dosis estandar) y de la de manteni-
miento (dosis estandar y/o mitad de dosis).

7.2.3. INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES
Son farmacos antisecretores que actian sobre Ia bomba de protones
de la célula parietal, bloqueando la enzima H*/K*ATPasa. Los IBP
se utilizan en el manejo de las enfermedades relacionadas con el
acido gastrico, incluyendo la tlcera duodenal, tlcera gastrica, ERGE,
esofagitis erosiva, la infeccion por H. pylori y los sindromes hiperse-
cretores como el Zollinger-Ellison. También se utilizan como gastro-
protectores en los pacientes tratados con AINE.

Los IBP disponibles son: omeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabe-
prazol y esomeprazol. Actualmente se estan estudiando dos nuevos
IBP, el ilaprazol y el tenatoprazol. En la tabla 2 se exponen los dife-
rentes regimenes de tratamiento estandar.

Tabla 2. Regimenes de tratamiento con IBP

IBP Dosis estandares
Omeprazol 20 mg/dia
Lansoprazol 30 mg/dia
Pantoprazol 40 mg/dia
Rabeprazol 20 mg/dia
Esomeprazol 40 mg/dia

7.2.3.1. TRATAMIENTO A CORTO PLAZO
Estudios de Una RS que evalu6 el tratamiento empirico de la ERGE muestra que
tratamiento (12) los IBP son mas eficaces que el placebo en la remision de la pirosis
(RR =0,37 [1C95%: 0,32-0,44]). En los pacientes con ERGE no erosi-
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va los IBP también han mostrado mayor eficacia que el placebo en
la remisién de la pirosis (RR = 0,68 [1C95%: 0,59-0,78]) y en la me-
joria general de los sintomas (RR = 0,63 [1095%: 0,44-0,72])1%. En
los pacientes con ERGE no erosiva, el mejor predictor de remision
de la pirosis a las 4 semanas de tratamiento con IBP es el éxito de la
remision de los sintomas durante la primera semana de
tratamiento! .

Una RS que evalu6 los tratamientos de la esofagitis a las 4-8
semanas>!%® muestra que los IBP son mas eficaces que el placebo
para disminuir el riesgo de persistencia de esofagitis (RR = 0,23
[1C95%: 0,21-0,25]).

Diversas RS han comparado las diferentes dosis estindar de IBP
en la fase aguda de la enfermedad y han evaluado la curacion de
la esofagitis''2117. La RS que comparé 30 mg de lansoprazol y 20
mg de omeprazol no muestra diferencias significativas entre estos
dos IBP, ni a las 4 ni a las 8 semanas de tratamiento!!?. La RS que
compar6 el omeprazol con lansoprazol, rabeprazol y pantoprazol
encontré resultados similares en el control de la pirosis, curacion
de las lesiones y tasa de recidivas!!®. La RS que comparé el ome-
prazol con el rabeprazol hallé que el rabeprazol, aunque es igual
de eficaz que el omeprazol, cura la esofagitis mds rapidamente! .
Diversas RS han mostrado una mayor eficacia en pacientes con
esofagitis por reflujo del esomeprazol en comparacion con ome-
prazol, lansoprazol y pantoprazol administrados a sus respectivas
dosis convencionales!!>116:117 [.a RS mds reciente que evalué la
eficacia de los IBP en los pacientes con esofagitis muestra una
mayor eficacia del esomeprazol a las 4 semanas de tratamiento
[RR = 1,08 (IC95%: 1,05-1,11]) y a las 8 semanas (RR = 1,05
[IC95%: 1,02-1,08])“8. Sin embargo, este resultado, aunque esta-
disticamente significativo, clinicamente es modesto y el beneficio
clinico del esomeprazol es menor cuando la enfermedad no es
tan grave!!8,

Dos ECA realizados en pacientes voluntarios hallan que el nuevo
IBP tenatoprazol (40 mg/dia) es mas eficaz que el esomeprazol
(40 mg/dia)!19120 vy presenta un tiempo de vida media mds pro-
longado, una accién antisecretora mas duradera y sin diferencias
durante el dia y la noche. El tenatoprazol podria ser clinicamente
eficaz en los pacientes que no responden al tratamiento con los
otros IBP, pero se requieren mas estudios! 19120,

El efecto de los IBP se mejora al maximo administrando la dosis
adecuada (tabla 2) y tomandolo antes de las comidas!®. Se reco-
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mienda que se tomen antes del desayuno, aunque algin ECA sugie-
re que el control de la acidez es mejor cuando se toman antes de la
cena!®. En pacientes que no responden a la dosis estandar, se consi-
dera razonable utilizar dosis superiores y dividir la dosis diaria en
dos tomas (antes del desayuno y antes de la cena) 5.

7.2.3.2. TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO

Una RS que evalu6 el tratamiento continuo de mantenimiento en
pacientes con esofagitis curada muestra que los IBP con dosis es-
tandar (tratamiento a largo plazo de 26-52 semanas) son mas efica-
ces que el placebo en la prevencion de las recidivas sintomaticas
(RR = 0,34 [IC95%: 0,25-0,46]) y de la esofagitis (RR = 0,26
[1C95%: 0,19-0,36])199. La dosis de mantenimiento con IBP (mitad
de dosis estandar) también muestra mayor eficacia que el placebo
en la prevencién de las recidivas de sintomas (RR = 0,54 [IC95%:
0,52-0,59]) y en la esofagitis (RR = 0,46 [1C95%: 0,38-0,571)1%9. La
dosis estandar de los IBP es mas eficaz que la mitad de dosis de
mantenimiento en la prevencion de la recidiva de sintomas (RR =
0,78 [1C95%: 0,68-0,88]) y en la esofagitis (RR = 0,36 [1C95%: 0,55-
0,731)109,

Los tratamientos a demanda e intermitente aunque no son tan efica-
ces como el tratamiento continuado, si son alternativas que se deben
considerar en el tratamiento crénico de los pacientes con ERGE'.
En general, los pacientes tienden a utilizar el tratamiento a deman-
da y, por lo tanto, su prescripcion parece razonable en los pacientes
que presentan sintomas leves o moderados!®. Una RS muestra que
los IBP a demanda son eficaces en los pacientes con ERGE no erosi-
va (20 mgy 40 mg de esomeprazol y 10 mg y 20 mg de omeprazol al
dia) 1%, durante un seguimiento de 6 meses. Esta misma RS también
muestra la eficacia del tratamiento intermitente con IBP (omepra-
z01) 110, Los estudios de coste-efectividad concluyen que, desde un
punto de vista de contencion de costes, el tratamiento a demanda
con IBP, ya que ha demostrado ser eficaz, parece adecuado!?!. Los
tratamientos a demanda e intermitente no son eficaces en los pa-
cientes con esofagitis grave! %121, Algunos estudios observan que el
tratamiento a demanda con IBP podria ser eficaz en los pacientes
con esofagitis leve!10.

7.2.3.3. EFECTOS ADVERSOS

Los IBP se han asociado a nauseas, diarreas y cefalea!??. Raramente
se asocian con alteraciones de la funcién hepatica, citopenias, reac-
ciones de hipersensibilidad y deficiencia de vitamina B,,!%. Dos es-
tudios han asociado los IBP tomados durante 3-5 anos con gastritis
atréfical??.
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Un estudio de casos y controles anidado (13.556 casos de fractura
de cadera y 135.386 controles), realizado dentro de la cohorte de
pacientes tratados con IBP durante 1987-2003 en AP, ha mostrado
que los IBP se asocian a un mayor riesgo de fractura (OR = 1,44
[1C95%: 1,30-1,59]), en particular cuando las dosis son elevadas
(OR = 2,65 [IC95%:1,80-3,90]) y con un gradiente respecto al tiem-
po de tratamiento!23,

Evidencias sobre el tratamiento con IBP

— Los IBP son mas eficaces que el placebo en el tratamiento a corto plazo del sindro-

-

Recomendaciones sobre el tratamiento con IBP

- e -
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E El tratamiento del sindrome tipico y de la esofagitis por reflujo tanto en la fase aguda
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7.2.4. INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES FRENTE

A ANTAGONISTAS H,

Una RS que evalué el tratamiento empirico de la ERGE muestra
que los IBP son mas eficaces que los antagonistas H, en la remision
de la pirosis (RR = 0,66 [IC95%: 0,60-0,73]) y en la mejora general
de los sintomas (RR = 0,29 [IC95%: 0,17-0,51]). En el grupo de pa-
cientes con ERGE no erosiva los IBP también han mostrado mayor
eficacia que los antagonistas H, en la remision de la pirosis (RR =
0,78 [IC95%: 0,62-0,97]) y para la mejora general de los sintomas
(RR = 0,82 [1C95%: 0,73-0,93])1%5.

Una RS que evalué los tratamientos de la esofagitis a las 4-8 semanas
mostré que los IBP son mds eficaces que los antagonistas H, para
disminuir la persistencia de esofagitis (RR = 0,47 [IC95%: 0,41-
0’53])2,108.

Una RS que evalu6 el tratamiento continuo de mantenimiento en
pacientes con esofagitis curada muestra que los IBP con dosis estdn-
dar son mads eficaces que los antagonistas H, en la prevencion de la
recidiva de sintomas [RR = 0,48 (IC95%: 0,39-0,60)] y de la esofagi-
tis (RR = 0,36 [1C95%: 0,28—0,46])109. Los IBP en dosis reducida de
mantenimiento (24-48 semanas) también han mostrado ser mas efi-
caces que los antagonistas H, en la prevencion de la recidiva de sin-
tomas (RR = 0,55 [1C95%: 0,47-0,65]) y de la esofagitis (RR = 0,57
[1C95%: 0,47-0,697)109,

Un ECA realizado en pacientes que previamente habian recibido
esomeprazol (40 mg) durante 4 semanas, compara esomeprazol a
demanda (20 mg), esomeprazol continuado (20 mg dia) y ranitidi-
na continuada (150 mg dos veces al dia) durante 26 semanas de tra-
tamiento y demuestra que el esomeprazol a demanda y el esomepra-
zol continuado son tratamientos coste-efectivos en la prevencion de
las recidivas!?%. A los 6 meses de seguimiento, el esomeprazol a de-
manda y el continuado eran mas efectivos que la ranitidina en tér-
minos de calidad de vida, y el tratamiento continuado con esome-
prazol conseguia mantener una mejor calidad de vida y una mayor
satisfaccion de los pacientes que el esomeprazol a demanda!?.
Asimismo, dos ECA muestran que el tratamiento intermitente con
IBP es mas eficaz que con los antagonistas H, (ranitidina durante
9-4 semanas) 119,
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Evidencias sobre el tratamiento de los IBP frente a los antagonistas H,

— Los IBP son mas eficaces que los antagonistas H, en el tratamiento a corto plazo del

ofagol DO eflujo dios de tratamiento la

Recomendaciones sobre el tratamiento con IBP frente a los antagonistas H,

La

primera opcion de tratamiento en el sindrome tipico y la esofagitis por reflujo

7.2.5. PROCINETICOS

La indicacion de los procinéticos se basa en su capacidad para esti-
mular la motilidad esofagogastrica, aumentar el tono del esfinter
esofagico inferior y acelerar el vaciamiento gastrico. Actualmente,
son fiarmacos con un papel muy limitado en el tratamiento de la
ERGE.

7.3. TRATAMIENTO DE LA ERGE EN OTRAS ENTIDADES CLINICAS
7.3.1. SINDROME DE DOLOR TORACICO POR REFLUJO
Las dos RS que evaluaron el tratamiento de los IBP (1-4 semanas) Estudios de
en los pacientes con dolor toracico por reflujo tienen mejor res- tratamiento (1a)
puesta a los IBP que al placebo®®°. Una de las RS incluye ocho
ECA y muestra que el riesgo de seguir con dolor toracico después
del tratamiento con IBP comparado con placebo es de 0,54
(IC95%: 0,41-0,71)%0. Todos los estudios incluidos en estas RS son
pequeiios y se constata sesgo de publicacién®.
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7.3.2. SINDROMES EXTRAESOFAGICOS ESTABLECIDOS
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tratamiento (1a)
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Una RS que incluye seis ECA realizados en pacientes adultos con tos
por reflujo que compara IBP (2-3 meses) versus placebo muestra di-
ferencias no significativas en la resolucion total de la tos (RR = 0,46
[1C95%: 0,19-1,15])%2. Sin embargo, se encontré una mejoria signi-
ficativa en el cambio de las puntuaciones de la tos al final de la in-
tervencion (2-3 meses) en los que recibieron IBP frente al placebo,
con una diferencia de medias estandarizada de —0,41 (IC95%: —0,75
a -0,07)%2. Dos de los ECA incluidos mostraron una mejoria de la
tos después de entre 5 dias y 2 semanas de tratamiento52.

Diversas RS que incluyen ECA realizados con pacientes adultos con
sintomas de reflujo laringeofaringeo y comparan IBP frente a place-
bo encuentran diferencias no significativas en la resoluciéon de los
sintomas (RR = 1,18 [1C95%: 0,81-1,74]). Ambas RS concluyen que
la mayoria de personas requieren un tratamiento mas intensivo y
prolongado para que remitan los sintomas®%65.

Los diversos ECA revelan resultados contradictorios sobre la mejora
de los sintomas de asma en los pacientes asmaticos con reflujo. Un
ECA muestra mejora de los sintomas con lansoprazol!'?6. Otro ECA
no muestra que el lansoprazol a dosis estindar (24 semanas) sea efi-
caz en el control de sintomas, ni en la reduccion del tratamiento an-
tiasmatico, pero si en la reduccion de las exacerbaciones de asma 'y
en la mejora de la calidad de vida'?’. Otro ECA muestra una mejora
significativa con IBP en dosis elevadas!?®.

Evidencias sobre el tratamiento de la ERGE en otras entidades clinicas

— Los IBP son mas eficaces que el placebo en el tratamiento a corto plazo del dolor
toracico por reflujo (Estudios de tratamiento 1a).

— No hay evidencia suficiente para concluir que el tratamiento de la ERGE con IBP a
largo plazo sea eficaz para aliviar la tos asociada con la ERGE en adultos (Estudios

de tratamiento 1a).

— No hay evidencia suficiente para concluir que el tratamiento de la ERGE con IBP
sea eficaz para aliviar los sintomas en el reflujo laringeofaringeo en adultos (Estu-
dios de tratamiento 1a).

— No hay evidencia suficiente para concluir que el tratamiento de la ERGE con IBP
sea eficaz para aliviar los sintomas asmaticos en adultos (Estudios de tratamiento 1a).
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Recomendaciones sobre el tratamiento de la ERGE en otras entidades clinicas

E La primera opcion de tratamiento en el dolor toracico por reflujo tanto en la fase
aguda (dosis estaindar) como durante la de mantenimiento (mitad de dosis) deberian
ser los IBP.

En los pacientes con sindromes extraesofagicos establecidos se deberia tratar con IBP
con doble dosis y durante un tiempo prolongado.

7.4. TRATAMIENTO QUIRURGICO
El tratamiento médico es efectivo en la mayoria de los pacientes con
ERGE, pero en ocasiones los farmacos no se toleran bien y/o sim-
plemente los pacientes no quieren tomar el tratamiento durante un
tiempo prolongado!?”.

El tratamiento quirtirgico tiene como objetivo reconstruir la barrera
antirreflujo. Actualmente, la técnica quirdrgica mas ampliamente
aceptada es la funduplicatura®>!®129, La funduplicatura consiste en
reforzar la funcién del cardias, arropando la parte superior del esto-
mago (fundus) alrededor de la porcion inferior del eséfago.

Los primeros ECA apuntaban una mayor eficacia del tratamiento Estudios de
quirtrgico frente al tratamiento médico®!°. Una RS que incluia tratamiento (1a)
ECA que utilizaron antiacidos y antagonistas H, muestra que la ciru-

gia presenta mejores resultados en el control de los sintomas y en la

curacién de la esofagitis!3’. Cuando la comparacién es con los IBP

los resultados son mas controvertidos y la eficacia parece que pudie-

ra ser similar®!°. Los resultados de un ECA a 3y a 5 afos!31132 mos-

traron una eficacia y un impacto sobre la calidad de vida ligeramen-

te superiores para la cirugia, pero si la dosis de omeprazol se

aumentaba hasta 40-60 mg/dia, los resultados eran similares. Diver-

sos estudios con resultados a largo plazo concluyen que es muy fre- - . o
cuente la necesidad de tratamiento farmacol6gico después de la co-  ratamiento (1a)
rreccion quirtrgica del reflujo!33.134,

Los resultados de la cirugia se mejoran con la seleccion apropiada  Estudios de

de los pacientes y la evaluacién preoperatoria correcta!?®. Los mejo-  tratamiento (2b)
res predictores de un buen resultado quirtirgico son que la persona

sea menor de 50 anos, que presente sintomas de ERGE tipicos y que

éstos se resuelvan correctamente con el tratamiento médico!3. Al-

gunos estudios han observado que la experiencia del cirujano res-

pecto a la técnica aplicada es determinante en los resultados de la
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cirugfa antirreflujo® y los cirujanos experimentados consiguen tasas
de curacién del 85 al 95%!29.

Una RS concluy6 que la funduplicatura por laparoscopia es tan
efectiva como la funduplicatura a través de cirugia abierta, presenta
una menor morbilidad y requiere menos tiempo de hospitaliza-

ci6én!36, También es menos costosa y mejor aceptada por los pacien-
tes>15,

La morbilidad global de grupos con amplia experiencia en este tipo
de intervenciones es cercana al 5%, incluyendo complicaciones mé-
dicas y quirdrgicas>'>15. Los sintomas referidos por los pacientes
después de la correccion quirdrgica son escasos pero de diversa in-
dole: disfagia, imposibilidad de eructar (gas-bloat syndrome), imposibi-
lidad de vomitar, plenitud posprandial, saciedad precoz, dolores ab-
dominales o tordcicos y aerofagia o incremento del meteorismo.

Evidencias sobre el tratamiento quirtrgico

— La cirugia antirreflujo en pacientes con ERGE es una alternativa terapéutica com-

E La cirugia antirreflujo deberia realizarse mediante la técnica de funduplicatura por

Recomendaciones sobre el tratamiento quirtirgico
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7.5. TRATAMIENTO ENDOSCOPICO

En los ultimos anos ha habido un gran desarrollo de técnicas en-
doscopicas para el tratamiento del reflujo gastroesofdgico. Todas
tienen como objetivo comun potenciar las propiedades mecdnicas
o anatémicas de la unién esofagogdstrica para disminuir el reflujo.
Las técnicas mas estudiadas son la sutura endoscépica, la gastrofun-
duplicatura endoluminal, la gastrofunduplicatura transmural y la ra-
diofrecuencia.

De momento, el papel de estas técnicas endoscopicas para el mane-
jo de la ERGE en la practica clinica no esta suficientemente evalua-
do. No se dispone de suficientes estudios que comparen estas técni-
cas con el tratamiento médico y quirtirgico? 1215137,
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Estrategias diagnosticas y terapéuticas

8.1. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO INICIAL (ALGORITMO 1)

(1.1) En todo paciente que consulta por sintomas de reflujo se ha de
descartar la presencia de signos y sintomas de alarma: disfagia,
persistente y/o progresiva, vomito persistente, hemorragia gas-
trointestinal, anemia ferropénica, pérdida de peso no intenciona-
da y/o tumoracion epigastrica. A todo paciente con sintomas de
reflujo acompanado de signos y sintomas de alarma se le debe rea-
lizar una endoscopia.

(1.2) Cuando el resultado de la endoscopia es negativo se debe iniciar
un tratamiento con dosis estandar de IBP durante 4 semanas y se-
guir las mismas indicaciones derivadas del punto 1.5. El trata-
miento a seguir en los diferentes grados de esofagitis se muestra
en el algoritmo 2. En los pacientes con sintomas de alarma y con
otros hallazgos endoscopicos diferentes a la esofagitis debe ac-
tuarse en funcion del resultado.

(1.3) La ERGE tiene diversas formas de presentacion. La pirosis y la re-
gurgitacion son los sintomas caracteristicos y mas frecuentes de
ERGE y definen el sindrome de reflujo tipico. En AP muchas per-
sonas consultan por molestias caracteristicas de ERGE (pirosis y
regurgitacion) leves en cuanto a frecuencia y/o intensidad. La
ERGE puede ocasionar episodios de dolor tordcico no cardiaco
por reflujo que puede asociarse a pirosis y/o regurgitacion. La
ERGE también puede presentarse con un sindrome clinico que
sugiera una enfermedad extraesofdgica y en este caso se seguira el
algoritmo 3.

(1.4) En la mayoria de los pacientes con reflujo ocasional el tratamien-
to a demanda con antidcidos y/o antisecretores (tomar la medica-
cién tnicamente cuando se presentan los sintomas leves de piro-
sis o regurgitacion) y el consejo sobre estilos de vida y medidas
higiénico-dietéticas es suficiente. La decision de usar IBP depen-
de de la rapidez de accion que se quiera conseguir, la respuesta
individual y el precio del producto. En el caso de que los sintomas
ocasionales aumenten de frecuencia, intensidad y/o duracion el
manejo de estos pacientes sera el mismo que el de los pacientes
con sindrome tipico de reflujo.

(1.5) Existe consenso en que en los pacientes con sospecha diagnoéstica
de reflujo tipico de ERGE y dolor tordcico por reflujo se puede
iniciar un tratamiento empirico con IBP a dosis estindar durante
4 semanas. Se aconseja tomar los IBP antes del desayuno. La remi-
sion de los sintomas reafirma el diagnéstico clinico de ERGE. Se
deberia dar consejo sobre estilos de vida y medidas higiénico-die-
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téticas, y tranquilizar e informar a los pacientes acerca de la enfer-
medad y de los posibles —aunque escasos— efectos secundarios de
los IPB.

(1.6) En los pacientes que no responden a la dosis estindar de IBP pa-

rece razonable dar IBP en dosis doble y prolongar el tiempo de
tratamiento durante 4-8 semanas. Se aconseja que los IBP se to-
men repartidos en dos tomas, una antes del desayuno y otra antes
de la cena.

(1.7) Cuando se ha conseguido la remisiéon de los sintomas de reflujo,

ya sea al finalizar el tratamiento empirico con la dosis estandar
durante 4 semanas (en los casos de ERGE sintomatica), el trata-
miento con IBP en dosis estaindar (en los casos de endoscopia ne-
gativa) o tras el aumento y prolongacién del tratamiento con IBP
(en los casos en los que no se ha conseguido inicialmente la remi-
sién con dosis estandar), se contempla el tratamiento a largo pla-
zo segun se refiere en el algoritmo 4.

(1.8) Si el paciente presenta mal control de los sintomas a pesar de la

dosis doble, debe plantearse la realizacion de una endoscopia en
aquellos pacientes en los que nunca se ha realizado y/o deriva-
cioén al especialista, en caso de que no se haya consultado previa-
mente, para investigar el fracaso terapéutico.

8.2. TRATAMIENTO DE LA ERGE CON LESIONES DE ESOFAGITIS

(ALGORITMO 2)

(2.1) La endoscopia permite visualizar directamente la mucosa del esto-

mago y evaluar la presencia de esofagitis. La clasificacién mas uti-
lizada actualmente para graduar la esofagitis es la de Los Angeles.
La esofagitis leve y moderada (grados A-B) se debe tratar de for-
ma diferente a la grave (grados C-D). En la esofagitis grave es
aconsejable derivar al paciente al especialista si el médico de AP
tiene poca experiencia en este tipo de pacientes y siempre que
exista es6fago de Barrett y estenosis.

(2.2) En la esofagitis leve y moderada (grados A-B) se debe iniciar un

tratamiento con dosis estindar de IBP durante 4 semanas. Se re-
comienda tomar los IBP antes del desayuno. Se deberia dar con-
sejo sobre estilos de vida y medidas higiénico-dietéticas y tranqui-
lizar e informar a los pacientes acerca de la enfermedad y de los
posibles efectos secundarios de los IPB.

(2.3) En los pacientes que no responden a la dosis estandar de IBP pa-

rece razonable dar IBP en dosis doble y prolongar el tiempo de
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tratamiento durante 4-8 semanas. Se aconseja que los IBP se to-
men repartidos en dos tomas, una antes del desayuno y otra antes
de la cena.

(2.4) En la esofagitis grave (grados C-D) es preferible un tratamiento

con IBP en dosis doble y durante 8 semanas. Se aconseja que los
IBP se tomen repartidos en dos tomas, una antes del desayuno y
otra antes de la cena. La esofagitis grave requerird un seguimien-
to mas estricto.

(2.5) En los pacientes que no responden a la dosis doble de IBP duran-

te 8 semanas parece razonable prolongar el tratamiento con IBP
en dosis doble.

(2.6) Cuando se ha conseguido la remision de los sintomas de reflujo,

ya sea al finalizar el tratamiento con IBP en dosis estindar 4 sema-
nas o mas (esofagitis leve y moderada) o IBP a dosis doble 8 sema-
nas o mas (esofagitis grave), los pacientes deberian iniciar un tra-
tamiento de mantenimiento y seguir los pasos del algoritmo 4.
Aunque los sintomas se controlen adecuadamente es necesario
mantener el tratamiento a largo plazo.

(2.7) Si el paciente presenta mal control, debe plantearse la derivacion

al especialista, en caso de que no se haya consultado, para investi-
gar el fracaso terapéutico.

8.3. TRATAMIENTO DE LOS SiINDROMES EXTRAESOFAGICOS

DE LA ERGE (ALGORITMO 3)

(3.1) Los pacientes con enfermedad extraesofagica se deben tratar con

IBP con dosis doble y durante un tiempo prolongado. Se aconseja
que los IBP se tomen repartidos en dos tomas, una antes del desa-
yuno y otra antes de la cena. Se deberia dar consejo sobre estilos
de vida y medidas higiénico-dietéticas (algoritmo 1) y tranquilizar
e informar a los pacientes acerca de la enfermedad y de los posi-
bles efectos secundarios de los IPB. En estos pacientes, antes de ini-
ciar el tratamiento, no es necesario realizar una endoscopia dado
su escaso rendimiento, de no haber otros motivos que la indiquen.

(3.2) Cuando se ha conseguido la remisiéon de los sintomas de reflujo

los pacientes deberian iniciar el ensayo de retirada y observacion
para investigar posibles recidivas introduciendo si procede el tra-
tamiento de mantenimiento segtn los pasos del algoritmo 4.

(3.3) En los pacientes que no responden al tratamiento se deberia ha-

cer una pH-metria para determinar la exposicion dcida del eso6fa-
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go. Actualmente hay datos que indican una mayor eficacia de rea-
lizar una pH-metria mas impedanciometria, ya que esta técnica
puede establecer no sélo la presencia de reflujo dcido, sino tam-
bién la de reflujo no dcido. No obstante, la impedanciometria es
una técnica en fase de investigacion y sélo disponible en algunos
centros.

(3.4) Si los resultados de la pH-metria indican reflujo acido se debe
plantear investigar el fracaso terapéutico.

(3.5) Si los resultados de la pH-metria no indican reflujo acido se de-
ben investigar otras posibles causas de reflujo debidas a la existen-
cia de otros factores relacionados con la existencia de los sinto-
mas gastroesofagicos.

8.4. REMISION DE SINTOMAS Y TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO
(ALGORITMO 4)
(4.1) Una vez conseguida la remision (de los sintomas esofagicos, extra-
esofagicos y/o cicatrizacion de las lesiones), se contempla la estra-
tegia a largo plazo.

(4.2) Al finalizar el tratamiento a corto plazo de los sindromes de reflu-
jo tipico, sindromes de dolor toracico por reflujo o sindromes ex-
traesofagicos, parece razonable realizar un ensayo de retirada en
aquellos pacientes que han respondido de manera adecuada al
tratamiento inicial, ya que algunos no volverdan a presentar sinto-
mas o muy de vez en cuando. De esta manera puede evitarse un
tratamiento prolongado innecesario.

(4.3) Los pacientes que no presentan recidivas tras el ensayo de retira-
da en principio estan curados y no deben seguir tomando trata-
miento. En estos pacientes se aconseja control evolutivo y de pre-
sentar sintomas nuevamente reiniciar el mismo tratamiento que
en el primer episodio.

(4.4) Los pacientes que presentan recidivas tras el ensayo de retirada
deben reiniciar el tratamiento. En la ERGE sintomatica se deben
dar IBP en dosis estindar y en los pacientes con sintomas extra-
esofagicos IBP en dosis doble.

(4.5) En los pacientes con ERGE sintomatica que no responden a la dosis
estandar de IBP parece adecuado administrar IBP en dosis doble.

(4.6) Si tras el seguimiento inicial hay un buen control de la sintomato-
logia, ajustaremos la dosis segin las necesidades de medicacion
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del paciente buscando la minima necesaria en aras de la eficien-
cia. Encontrar la dosis adecuada para cada paciente puede llevar-
nos algin tiempo, ya que no todos responderan a la misma pauta.
Algunos pacientes podran controlar los sintomas del reflujo con
el tratamiento a demanda o con el tratamiento intermitente. En
ese proceso se le debe animar y aconsejar.

(4.7) En los pacientes con esofagitis leve (grado A) y moderada (grado
B) nos planteamos un tratamiento continuado disminuyendo pro-
gresivamente la dosis hasta encontrar la minima eficaz.

(4.8) En los pacientes con esofagitis grave (grados C-D) nos planteamos
un tratamiento con IBP con dosis estandar a largo plazo.

(4.9) En los pacientes que responden a la dosis estandar de IBP parece
razonable continuar el tratamiento, aunque hay casos individua-
les que se mantienen bien controlados con la mitad de dosis. En
los pacientes que no responden a la dosis estindar de IBP parece
razonable dar IBP en doble dosis.

(4.10) En los pacientes en los que existe un buen control parece razona-
ble plantear un tratamiento continuado disminuyendo progresi-
vamente la dosis hasta encontrar la minima eficaz.

(4.11) Si el paciente presenta mal control o necesita medicaciéon conti-
nuada en dosis doble, debe plantearse la derivacion al especialista
para investigar el fracaso terapéutico en caso de que no se haya
consultado. En algunos pacientes se podria valorar la alternativa
de la cirugia, una vez hayan completado la estrategia terapéutica
inicial y siempre teniendo en cuenta las preferencias del paciente.
Es importante conocer las experiencias y posibilidades de nuestro
ambito en relacion con la cirugia antirreflujo.
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Algoritmo 1. Diagnostico y tratamiento inicial de la ERGE

—

(1.3)

v

v

v

Pirosis y
regurgitacion
leves

v

(1.4)

Curacion/
Observacion

Investigar
fracaso

Dolor tordcico | | Tos, lanringitis,
asma, erosion
dental

A A
Sindrome de Sindromes
dolor tordcico extraesofagicos

por reflujo establecidos
1.2)
¢ ‘ \ 4
Endoscopia

!

| Negativa |

'

| Otros |

IBP i
(dosis estandar In::;;;gsar
4 semanas)

(1.6)

A

IBP dosis doble 4-8 semanas

Endoscopia previa

Algoritmo 4

Endoscopia

A través de este trazo pasaran la mayoria de los pacientes atendidos en atencién primaria.
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Algoritmo 2. Tratamiento de la ERGE con lesiones
de esofagitis

2.1)

\/ \4
Esofagitis leve/moderada Esofagitis grave
Grado A-B Grado C-D
2.2) (2.4)
\ \4
IBP IBP
(dosis estandar 4 semanas) (dosis estandar 8 semanas)
No .. Si Si - No
Remision Remision
(2.3) (2.6) (2.6) (2.5)
A\
IBP dosis doble Prolongar tratamiento
4-8 semanas con IBP a dosis doble
No Si St . No
Remision
(2.6) v Y (2.6)
y (2.7) —»(  Algoritmo 4 )e—— @7
Investigar Investigar
fracaso fracaso

68 + GUIA DE PRACTICA CLINICA ERGE (ACTUALIZACION 2007)



Algoritmo 3. Tratamiento de los sindromes extraesofagicos
de ERGE

(3.1)

Ensayo terapéutico con IBP
(dosis doble 8-24 semanas)

l

v \4

pH-metria 24 h*

Algoritmo 4

Indican presencia de

(3.5) reflujo dcido (3.4)
\4 \
Investigar Investigar
otras causas fracaso

*pH-metria + impedanciometria.
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Algoritmo 4. Remision de sintomas y tratamiento
de mantenimiento

Ensayo de retirada

Sintomas Tratamiento empirico Esofagitis
extraesofagicos Endoscopia normal leve (A) o
moderada (B)
(4.2) 4.2 4.7)
\4 \4 \4

Ensayo de retirada

1

No No Si

70 -

Recidiva
(4.4)

\ 4

IBP, dosis estandar

\ v
Curacion/ (4.6)
Observacion : \
Investigar
fracaso
\ 4 v
Tratamiento de mantenimiento Investigar
Disminuir progresivamente hasta encontrar la dosis minima eficaz y/o fracaso
plantear tratamiento a demanda o intermitente

Valorar endoscopia si no se ha realizado previamente
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\ 4

A

Esofagitis grave (C-D)

(4.8)

\ 4

IBP, dosis estandar

Control
sintomas

)

IBP, dosis doble

(4.10)

\4

Control

Disminuir IBP hasta
encontrar dosis eficaz

\4

(4.9)

Continuar IBP a
dosis estandar/
plantear mitad de dosis

sintomas A4
Continuar
(4.11)
\4
Investigar
fracaso

(4.10)

Tratamiento de mantenimiento
continuado con mitad de dosis
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-Anexo 1.

DESCRIPCION DE LA REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA
REALIZADA PARA LA ELABORACION DE LA GUIA
Para la realizacion de la primera version de la guia se llevo a ca-
bo una RS de la literatura mediante una estrategia disenada pre-
viamente para este proposito y se conté con una documentalista
de apoyo independiente. La actualizacion de esta revision de la
literatura especializada ha sido realizada por los propios autores.

En una primera etapa las busquedas se restringieron a GPC, RSy
metaandlisis. Los criterios de inclusion fueron pacientes adultos
con ERGE y los términos de buisqueda correspondientes a Gastroe-
sophageal Reflux Disease, Esophageal Reflux, Gastro Esophageal Reflux,
Gastroesophageal Reflux Disease, GERD, GORD, Heartburn, Pyrosis y/Re-
gurgitation, bien en texto libre, bien identificando el correspondien-
te descriptor en funcién de la base de datos. En una segunda etapa,
cuando los datos eran escasos o contradictorios, se recuperaron los
ECA, y para las intervenciones ligadas a la prevalencia, factores de
riesgo, diagnostico y pronéstico se tuvieron en cuenta los estudios
observacionales.

En la actualizacién de 2007 las busquedas se han llevado a cabo en
Medline, Embase y Cochrane Library desde el ano 2001 a marzo de
2007. Se han buscado GPC de ERGE en las direcciones de los cen-
tros que elaboran guias y en los que almacenan (Anexo 6) y se han
realizado busquedas en publicaciones secundarias (Up To Date, Cli-
nical Evidence). Se ha consultado la TRIP Database. La seleccion de
articulos y materiales incluidos la han realizado dos personas de ma-
nera independiente y se han estudiado y valorado las referencias re-
levantes de los diferentes documentos y articulos.

Descripcion de la frecuencia

Medline (OVID) EMBASE (SilverPlatter)

. Prevalence/ #1 explode epidemiology/
. Incidence/ #2 (incidence or prevalence or morbidity) in ti,ab
. Morbidity/ #1 or #2
. Epidemiology/
. (prevalence or incidence or
morbidity or epidemiology).tw.
.lor2or3or4orb
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Valor diagnostico.

Medline (OVID)

EMBASE (SilverPlatter)

. exp Predictive Value of Tests/
. odds ratio/
3. physical examination/
. Diagnosis, Differential /
. ((predict$ or diagnos$) adj5
(model$ or value$ or scor$
performance)).tw.

. (physical examination or symptoms).tw.

.lor2or3or4orbor6

. exp retrospective studies/
or exp cohort studies/

.7and 8

. meta-analysis.pt.

. (meta-analy$ or metaanaly$
or meta analy$).tw.

. ((collaborative or quantitative
or methodologic or systematic) adj3
(review$ or overview$)).tw.

. exp review literature/

14. (handsearch$ or hand search$ or pooled

data or manual search$ or medline
or embase).tw.

15. 10 or 11 or 12 or 13 or 14

16.9 or 15

#1 explode “prediction-and-forecasting”/
all subheadings

#2 “differential-diagnosis”/ all subheadings

#3 explode “physical-examination”/
all subheadings

#4 #1 or #2 or #3

#5 ((predict* or diagnos*) nearb

(model* or value* or scor* or performance))

in ti,ab

#6 (physical examination or symptoms) in ti, ab

#7 #4 or #5 or #6

#8 prospective study
#9 retrospective study
#10 #8 or #9

#11 #7 and #10

Etiologia

Medline. Filtro CASPfew

http://wwwlib.jr2.ox.ac.uk/caspfew/filters/

1. exp cohort studies/

2. exp risk/

3. (odds and ratio$).tw.
4. (relative and risk).tw.
5. (case and control$).tw.
6.0r/1-5

#1 Cohort Analysis/

#2 Longitudinal Study/
#3 Prospective Study/

#4 Follow Up/

#5 RISK/

#6 Risk Assessment/

#7 Risk Benefit Analysis/
#8 Risk Factor/

#9 (odds and ratio$).tw.
#10 (relative and risk).tw.
#11 (case and control$).tw.
#12 or/1-11
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Pruebas diagnésticas

Medline. Filtro CASPfew
http:/wwwlib.jr2.ox.ac.uk/caspfew/filters/

EMBASE

. exp “sensitivity and specificity”/
. sensitivity.tw.

. dixs.

. dufs.

. specificity.tw.

. or/1-5

#1 “Prediction and Forecasting”/

#2 Receiver Operating Characteristic/
#3 sensitivity.tw.

#4 difs.

#5 specificity.tw.

#6 or/1-5

Tratamiento

Medline. Filtro del University

of Rochester Medical Center
http://www.urmc.rochester.edu/Miner/
Educ/Expertsearch.html

. exp research design/

. exp clinical trials/

. comparative study/ or placebos/

. multicenter study.pt.

. clinical trial.pt.

random$.ti,ab.

. Placebo$1.ti,ab.

. (clinical adj trial$1).ti,ab.

. (controlled clinical trial or randomized
controlled trial).pt.

. practice guideline.pt.

. feasibility studies/

. clinical protocols/

1
2
3
4
5
6.
7
8
9

#1 explode controlled study

#2 meta-analysis

#3 random* in ti,ab

#4 (blind* or mask*) in ti,ab

#b placebo/

#6 placebo in ti,ab

#7 #1 or #2 or #3 or 34 or #5 or #6

. (single blind$ or double blind$ or triple blind$3).t,ab.

. exp treatment outcomes/

. exp epidemiologic research design/
. double blind method/

. OR /1-16
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- Anexo 2.

CALIDAD DE LA EVIDENCIA Y FUERZA DE LA RECOMENDACION

En esta actualizacion, para clasificar la evidencia cientifica y fuerza
de las recomendaciones hemos seguido utilizando el sistema pro-
puesto por el Centro de Medicina Basada en la Evidencia (CEBM)
de Oxford. No obstante, a partir de la experiencia adquirida en la
elaboracion de las diversas GPC, nos ha parecido necesario intro-
ducir algunos de los criterios propuestos por el sistema GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Eva-
luation Working Group). El sistema GRADE es una propuesta
emergente que aporta aspectos metodologicamente muy utiles y
practicos, y que tiene como objetivo elaborar un sistema similar pa-
ra todas las instituciones que formulan recomendaciones. En este
sentido, en este proceso de actualizaciéon de las guias, en el mo-
mento de llevar a cabo los juicios acerca de la fuerza de las reco-
mendaciones, a diferencia de la version previa, hemos considera-
do: la calidad de la evidencia, el balance entre beneficios y riesgos,
y la aplicabilidad y el riesgo basal de la poblacién de interés. Asi
mismo, no se han formulado ni valorado recomendaciones en los
apartados donde no era necesario (p. €j., en la etiologia), descri-
biendo en estos casos unicamente la calidad de la evidencia (hasta
qué punto podemos confiar en que el estimador del efecto sea co-
rrecto).

En el sistema propuesto por el CEBM de Oxford se establecen cinco
niveles de evidencia (de 1 a 5) y cuatro grados de recomendacién
(de A a D). Estos han sido valorados y consensuados por el grupo
de autores, con aportaciones a posteriori del grupo de revisores de la
guia. El grado de recomendacion A, el mas alto, el cual es extrema-
damente recomendable, se corresponde con estudios de nivel 1. El
grado de recomendacién B, entendiéndolo como una recomenda-
cion favorable, se corresponde con estudios de nivel 2 o 3, o extra-
polaciones de estudios de nivel 1. El grado de recomendacion C,
entendido como una recomendacion favorable pero de forma no
conclusiva, se corresponde con estudios de nivel 4 o extrapolacio-
nes de estudios de nivel 2 o 3. El grado de recomendacién D, el cual
ni recomienda ni desaprueba la intervencién que se va a realizar, se
corresponde con estudios de nivel 5 o estudios no concluyentes o
inconsistentes de cualquier nivel. Cuando no se encuentra informa-
cién que permita constatar un nivel de evidencia sobre un aspecto
determinado, o se trata de aspectos organizativos o logisticos, la re-
comendacion se establece por consenso del grupo y se marca con el
signo ¢ .

Si a la hora de evaluar las evidencias existe la dificultad de aplicar
los resultados a nuestro medio se pueden utilizar las “extrapolacio-

ANEXOS -« 75




nes”. Esta técnica supone siempre un descenso de nivel de eviden-
cia, y se puede llevar a cabo cuando el estudio del cual surge la evi-
dencia presenta diferencias clinicamente importantes, pero existe
cierta plausibilidad biol6gica con respecto a nuestro escenario
clinico.

Estudios sobre tratamiento, prevencion, etiologia y complicaciones.

Grado de Nivel de Fuente
recomendacion evidencia

A la Revision sistematica de ensayos clinicos aleatorios,
con homogeneidad (que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccion)
Ensayo clinico aleatorio individual (con intervalos de
confianza estrechos)
Eficacia demostrada por la practica clinica y no por
la experimentacion

Revision sistematica de estudios de cohortes,

con homogeneidad (que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccion)

Estudio de cohortes individual y ensayos clinicos aleatorios
de baja calidad (<80% de seguimiento)

Investigacion de resultados en salud, estudios ecologicos
Revision sistematica de estudios de caso-control, con
homogeneidad (que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccion)

Estudios de caso-control individuales

Serie de casos y estudios de cohortes y caso-control
de baja calidad
Opinion de expertos sin valoracion critica explicita
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Estudios de historia natural y prondstico

Grado de Nivel de Fuente
recomendacion evidencia

A la Revision sistematica de estudios cuyo diseno es de tipo
cohortes, con homogeneidad (que incluya estudios con
resultados comparables y en la misma direccion ), reglas
de decision diagnostica (algoritmos de estimacion o escalas
que permiten estimar el pronéstico) validadas en diferentes
poblaciones
Estudio cuyo disefo es de tipo cohortes con >80% de
seguimiento, reglas de decision diagndstica (algoritmos
de estimacion o escalas que permiten estimar el prondstico)
validadas en una tinica poblacion
Eficacia demostrada por la practica clinica y no por la
experimentacion (series de casos)

Revision sistematica de estudios de cohorte retrospectiva

o de grupos controles no tratados en un ensayo clinico
aleatorio, con homogeneidad (que incluya estudios con
resultados comparables y en la misma direccion)

Estudio de cohorte retrospectiva o seguimiento de controles
no tratados en un ensayo clinico aleatorio, reglas de
decision diagnostica (algoritmos de estimacion o escalas
que permiten estimar el pronéstico) validadas en muestras
separadas

Investigacion de resultados en salud

Serie de casos y estudios de cohortes de pronéstico
de poca calidad

Opinion de expertos sin valoracion critica explicita

Diagnastico diferencial/estudio de prevalencia de sintomas

Grado de Nivel de Fuente
recomendacion evidencia

A la Revisi6n sistemdtica, con homogeneidad (que incluya
estudios con resultados comparables y en la misma
direccion) de estudios prospectivos de cohortes

1b Estudio de cohortes prospectivo con un seguimiento
>80 % y con una duracion adecuada para la posible
aparicion de diagnésticos alternativos

lc Eficacia demostrada por la prdctica clinica y no por
la experimentacion (series de casos)

2a Revision sistematica de estudios de nivel 2 o superiores,
con homogeneidad (que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccion)

2b Estudio de cohortes retrospectivo o de baja calidad
(<80% de seguimiento)

2¢c Estudios ecoldgicos
Revision sistematica de estudios de nivel 3b o superiores,
con homogeneidad (que incluya estudios con resultados
comparables y en la misma direccion)
Estudio de cohortes con pacientes no consecutivos o
con una poblacion muy reducida

Series de casos o estindares de referencia no aplicados
Opinién de expertos sin valoracion critica explicita
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Diagnéstico

Grado de
recomendacion

Nivel de
evidencia

A la

Revision sistematica de estudios diagnosticos de nivel 1

(alta calidad), con homogeneidad (que incluya estudios con
resultados comparables y en la misma direccion), reglas de
decision diagnostica con estudios 1 b de diferentes centros
clinicos

Estudios de cohortes que validen la calidad de un test
especifico, con unos buenos estandares de referencia
(independientes del test) o a partir de algoritmos de
categorizacion del diagnostico (reglas de decision diagnostica)
estudiados en un solo centro

Pruebas diagnosticas con especifidad tan alta que un resultado
positivo confirma el diagnostico y con sensibilidad tan alta
que un resultado negativo descarta el diagnéstico

Revision sistematica de estudios diagnédsticos de nivel 2
(mediana calidad) con homogeneidad (que incluya estudios
con resultados comparables y en la misma direccion)
Estudios exploratorios que a través de, por ejemplo una
regresion logistica, determinen que factores son significativos
con unos buenos estandares de referencia (independientes
del test), algoritmos de categorizacion del diagnostico (reglas
de decision diagnoéstica) derivados o validados en muestras
separadas o bases de datos.

Revision sistematica de estudios diagnosticos de nivel 3 b

o superiores (mediana calidad) con homogeneidad (que
incluya estudios con resultados comparables y en la misma
direccion)

Estudio con pacientes no consecutivos, sin estindares

de referencia aplicados de manera consistente

Estudio de casos y controles de baja calidad o sin un estdindar
independiente

Opinién de expertos sin valoracion critica explicita
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- Anexo 3.

CLASIFICACION ENDOSCOPICA DE LA ESOFAGITIS
Los cambios endoscopicos del esofago causado por la enfermedad
de reflujo ayudan al diagnoéstico e identificacion de los pacientes ex-
puestos a riesgo significativo de que la enfermedad se haga crénica.
Entre las clasificaciones propuestas para evaluar la gravedad de las
lesiones endoscopicas, destacan las de Savary-Miller modificada y la
de Los Angeles.

El grupo internacional de trabajo sobre clasificacién endoscépica
de la esofagitis, auspiciado por la Organizacion Mundial de Gastro-
enterologia (OMGE), desarrollé y propuso el sistema de clasifica-
cién de Los Angeles en 19948, El sistema fue asi denominado debi-
do a que se present6 en el Congreso Mundial de Gastroenterologia
de Los Angeles y se enfoca sobre la descripcién de la extension de
las erosiones visibles de la mucosa en la opinion de que este hecho
es el de mayor valor diagnostico y pronoéstico. En esta clasificacion
las complicaciones del reflujo gastroesofagico crénico como son la
dlcera, la estenosis (estrechamiento del esfinter) y el eséfago de Ba-
rrett se puntian como entidades separadas.

Clasificacion endoscopica de la esofagitis de Savary-Miller modificada

Grado I Eritema, edema, erosiones no confluentes por encima de la uniéon
escamocolumnar

Grado IT Erosiones longitudinales confluentes no circunferenciales

Grado III Erosiones longitudinales confluentes y circunferenciales que sangran
con facilidad

Grado IV Ulceracion, estenosis o acortamiento

Grado V Epitelio de Barrett

Fuente: Savary, 197886,

Sistema de clasificacion de Los Angeles para la esofagitis por reflujo

Grado A Una (o mas) lesiones de la mucosa, de longitud 5 mm o inferior, que
no se extienden entre la parte superior de dos pliegues de la mucosa
Grado B Una (o mas) lesiones de la mucosa, de longitud superior a 5 mm, que
no se extienden entre la parte superior de dos pliegues de la mucosa
Grado C Una (o mas) lesiones de la mucosa, que se extienden mas alld de la parte
superior de dos pliegues de la mucosa pero que afectan a menos del 75%
de la circunferencia del eséfago
Grado D Una (o mas) lesiones de la mucosa, que afectan al menos al 75%
de la circunferencia esofdgica

Fuente: Lundell, 1999,
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- Anexo 4.

AREAS DE INVESTIGACION FUTURA

B La influencia de factores psicologicos en la ERGE.

B ERGE y trastornos del sueno.

B Estudios descriptivos para conocer la actual utilizacién de las dife-
rentes pruebas diagnosticas tanto en el ambito de atencién prima-
ria como entre los especialistas del aparato digestivo.

m Utilidad y validez del tratamiento a demanda en poblacion gene-
ral y en atencién primaria.

B La influencia de los estilos de vida en la patogenia de la ERGE y el
papel de las medidas higiénico-dietéticas en el tratamiento de la
ERGE.

B La intervencion psicolégica en el tratamiento del paciente con
ERGE.

® Utilidad de las nuevas técnicas diagnodsticas como la impedancio-
metria.

B Estudiar la seguridad y efectos adversos para los distintos farmacos
a largo plazo.

B Estudios para identificar las caracteristicas de los pacientes con
ERGE extraesofdgico que responden al tratamiento con IBP.

B Las indicaciones del tratamiento quirurgico en nuestro medio y
también su efectividad.

B Estudios de ambito local para conocer la eficacia del tratamiento
quirdrgico.

B Estudios de coste-eficacia en nuestro medio para los distintos tra-
tamientos.

80 + GUIA DE PRACTICA CLINICA ERGE (ACTUALIZACION 2007)




- Anexo b.

INFORMACION PARA PACIENTES. PUNTOS CLAVE
Y HOJA INFORMATIVA

B {QUE SIGNIFICA TENER REFLUJO?

Normalmente los alimentos una vez masticados pasan de la boca al
esofago y llegan al estomago, donde se mezclan con el jugo gastrico
acido para su digestion. El esofago y el estomago estan separados
por un esfinter, o valvula (véase figura), que impide que los alimen-
tos junto con los dcidos del estomago, regresen de nuevo al eséfago.
A diferencia del estomago, el es6fago no esta preparado para resis-
tir los efectos del dacido.

El reflujo de contenido dcido ocurre cuando el contenido del est6-
mago pasa, volviendo de forma anémala hacia el eséfago, o incluso
hasta la boca (reflujo gastroesofagico). Este liquido es muy acido y
al pasar al esofago lo irrita, provocando sensacion de ardor y pu-
diendo llegar a producir con el tiempo una inflamacién e incluso
una pequena herida en la pared del es6fago.

esofagico
.inferior

Reflujo. Detalle del paso del dacido
del estomago al esifago.

M ;A QUE ES DEBIDO EL REFLUJO?

Las causas no son del todo conocidas, pero parece ser debido a que el
esfinter que separa el es6fago del estbmago no cierra correctamente y
deja que el contenido dcido del estomago pase al es6fago. El reflujo es
bastante frecuente en la poblacion general y sobre todo ocurre en los
bebés (porque el esfinter no esta del todo desarrollado) y en los adul-
tos porque con los anos el esfinter deja de funcionar y no cierra co-
rrectamente.
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B (.COMO SABER S| YO TENGO REFLUJO?

El sintoma mads frecuente del reflujo es la pirosis que describe la
sensacion de ardor o quemazon en el drea retroesternal, en la parte
mas baja del pecho, que sube por detras de la parte central del pe-
cho llegando en ocasiones hasta la boca. Otro sintoma muy frecuen-
te es la presencia repentina de alimentos en la boca sin acompanar-
se de nduseas ni vomitos (regurgitacion). También puede notarse
cierta sensacion de acidez en la boca.

Estos sintomas en algunas personas ocurren mas frecuentemente
cuando se acuestan y sobre todo después de las comidas, tras las co-
midas copiosas, al comer ciertos alimentos o al tomar bebidas alco-
holicas.

Los sintomas pueden presentarse de manera diferente en cada per-
sona. Fijarse y apuntar qué situaciones o qué alimentos y bebidas le
producen esta sensaciéon de reflujo o acidez con mas frecuencia
puede ser muy util. Detectar estas situaciones y comentarlas con su
médico facilita el intentar cambiarlas y probablemente conseguir
una mejoria.

B (QUE POSIBILIDADES DE TRATAMIENTO TENGO?

Su médico, una vez le haya reconocido y evaluado, le indicard si es
necesario realizar alguna prueba y qué tratamiento es el mas ade-
cuado para usted. Ello dependera en gran medida de la gravedad
de sus sintomas: si sus sintomas son leves probablemente no reque-
rird tratamiento con medicamentos, y mejorara, simplemente intro-
duciendo algunos cambios en su dieta y sus habitos de vida.

Para tratar la enfermedad por reflujo existen varios tipos de medica-
mentos. El objetivo del tratamiento es conseguir que el estomago
produzca menos cantidad de dcido y que cuando el contenido del es-
témago pase hacia el esé6fago la irritacion sea menor o desaparezca.

Los antidcidos, muy populares y que se pueden comprar sin receta
médica, no son generalmente los mas adecuados para el tratamien-
to de esta enfermedad. Los antidcidos son farmacos que neutralizan
el acido evitando que actie sobre la pared del es6fago y estomago y
en general estan indicados inicamente en las formas mas leves.

La enfermedad por reflujo suele mejorar, pero habitualmente des-
pués de un tiempo sin sintomas puede volver a aparecer. En casos
muy recurrentes o que no mejoran con medicacion algunas perso-
nas pueden beneficiarse de una intervenciéon quirdrgica. En la ac-
tualidad puede realizarse mediante pequenas incisiones en el abdo-
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men (laparoscopia) disminuyendo el tamano de las cicatrices. Esta
operacion refuerza el esfinter con un pliegue del estomago y consi-
gue con frecuencia que éste vuelva a cerrar correctamente.

B ME HAN DICHO QUE A VECES SE HA DE HACER UNA ENDOSCOPIA

No se preocupe antes de tiempo, en realidad en la mayoria de pa-
cientes con sintomas tipicos de ERGE de ardor (pirosis) y regurgita-
cién no se ha de realizar una endoscopia. La endoscopia se realiza
inicialmente s6lo en ciertos casos, si las molestias son muy impor-
tantes, o en personas que no mejoran a pesar del tratamiento ade-
cuado con medicamentos.

La endoscopia consiste en introducir a través de la boca un tubo fle-
xible para ver por video el eséfago y el estomago. En total dura me-
nos de 10 minutos y aunque puede provocar nauseas y arcadas, la
mayoria de la gente la tolera bastante bien. No obstante, si lo desea
se pueden evitar estos sintomas mediante la administracién de un
sedante durante la realizacién de la prueba.

B (PUEDO HACER ALGO PARA MEJORARLO?

Siga los consejos de su médico y observe y comente las situaciones
que le provocan un empeoramiento o que le desencadenan el reflu-
jo. Lleve una vida lo mds sana posible y practique ejercicio regular-
mente.

No se automedique y consulte si nota un empeoramiento, un cam-
bio en los sintomas habituales o si no mejora con el tratamiento
prescrito.

B (ESTA ENFERMEDAD PUEDE LLEGAR A EMPEORAR O SER MUY GRAVE?

El reflujo no es una enfermedad grave y en la mayoria de los casos
suele mejorar por si sola incluso sin medicacién. No obstante, pue-
de aparecer de nuevo y a menudo es necesario tratarla varias veces a
lo largo de la vida. En cualquier caso, sepa que existen tratamientos
muy efectivos.
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- Anexo 6.

DIRECCIONES DE INTERES EN INTERNET

B GUIAS DE PRACTICA CLINICA
¢ Guia Salud
http://www.guiasalud.es/
¢ Guidelines International Network
http://www.g-i-n.net/
* National Guideline Clearinghouse. Agency for Healthcare Rese-
arch and Quality (AHRQ). American Medical Association y Ame-
rican Association of Health Plans
http://www.guideline.gov/
¢ Canadian Medial Association. CMA Infobase
http://www.cma.ca/cpgs/
e Clinical Practice Guidelines de la AHCPR (National Library of
Medicine)
http://text.nlm.nih.gov/
¢ National Institute for Clinical Excellence (NICE)
http://www.nice.org.uk/
* New Zealand Guidelines
http://www.nzgg.org.nz/
¢ Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
http://www.sign.ac.uk/
* NeLH Guidelines Finder
http://www.nelh.nhs.uk/guidelinesfinder/default.asp
¢ Directorio GPC (Rafa Bravo)
http://www.infodoctor.org/rafabravo/guidelines.htm
* Ontario Programe for optimal therapeutic
http://www.opot.org/guidelines.htm

B BUSCADORES
* Trip Database
http://www.tripdatabase.com/
* SumSearch
http://sumsearch.uthscsa.edu/espanol.htm

B REVISIONES SISTEMATICAS
¢ La Biblioteca Cochrane Plus
http://www.update-software.com/Clibplus/ClibPlus.asp
* NHS Centre for Reviews and Dissemination University of York
http://www.york.ac.uk/inst/crd/
¢ Evidencia Clinica
http://www.evidenciaclinica.com/
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B DIRECCIONES PARA PACIENTES
* Asociacion Espaiiola de Gastroenterologia (Atencion al paciente).
http://www.aegastro.es/Info_Paciente/ERGE.htm
¢ Consejos para pacientes con Reflujo gastroesofagico (Fisterra)
http://www.fisterra.com/Salud/linfoConse/erge.asp
¢ American Family Physician (AAFP)
http:/ /familydoctor.org/087.xml
* The Cochrane Consumer Network’s site
http://www.cochrane.org/consumers/homepage.htm
* American College of Gastroenterology
http://www.acg.gi.org/
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- Anexo 7.

ACRONIMOS

AGREE: Appraisal of Guidelines, Research and Evaluation for Europe

Anti-H,: antagonistas H,.

AP: atencion primaria.

DTNC: dolor toracico no cardiaco.

GPC: guia de practica clinica.

ECA: ensayo clinico aleatorizado.

EMBASE: base de datos bibliografica de Excepta Médica que cubre
la literatura internacional, sobre todo de ambito europeo,
en el campo de la medicina y farmacologia.

ERGE: enfermedad por reflujo gastroesofagico.

EEL esfinter esofagico inferior.

GERD: gastro esophageal reflux disease.

GORD: gastro oesophageal reflux disease.

IC: intervalo de confianza.

IBP: inhibidores de la bomba de protones.

MEDLINE: base de datos bibliografica de la National Library of Me-
dicine, que contiene la informacién del Index Medicus.

NHS: National Health System (Sistema Nacional de Salud).
NICE: Nacional Institute Clinical Excellence.
RS: revision sistematica.

SIGN: Scottish Intercollegiate Guidelines Network.
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