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Abstraer 
··omeprazol Vs. Omoprazol plus cisaprida in the treatment of gastroesophageal 
renux diseasos comparativa study'" 

The curren/ management in /he begining of /he renux diseases of /he most efficacy 
thorapy available. 
Objetive: To evaluato tho clinical. endoscopic and histology efficacy of omeprazol 
vs. Omeprazol plus c1saprida in the managoment of /he renux deseases and to 
evaluatod /he colateral effocts m both trealments groups. 
Method and material: Prospectivo. longitudinal. experimental. comparta/ive and 
randonuzed sludy, realice al NA TIONAL MEO/CAL CENTER ·20 DE 
NOVIEMBRE"' l.S SS TE. Smco 1fsl Marc/1 2001 to 301uly 2002. we evaluated 
72 pa/1ents . w1t/1 Carfsson ques/1onary. under informed consent . roaltzo with 
endocopy and tako b1opsy (3) osoplwgeal distal Followmg 12 woeks the pat1ents 
rocived omoprazol 20 mg lday (group A. n=35) Or omeprazol 20 mg.lday plus 
cisapnda 1 O mg. 3 t1meslaay Roal1cod evaluated e/míe m 4'" ffh 12'h weeks. in the 
last rea/Ice ondoscopy w1lh biopsy controls 
RESUL TS: 53 wom¡¡ns and 19 malo wllh agod rango of so• W1lh a rango of 4 
poinls /he questionnalfe Carlsson. bol/1 groups absence symptoms in tho 8'". 
Wooks ol treatmonl, decroase endoscopic grado lfl /he group A. GO 7 cases 
(20%). GJ 19(54 28%). Gii 7(20%), Gil/ 2(5 71%) to GO 32(91 42%) and GI 
3(8.57%). In tho group B GO 3(8 12%), GI 1 7(45 94%). Gil 11 (29 72%). Gii/ 
6(17. 14%) to GO 29(78 37%). uncí GI 8(21.62%) W1th decrease of the 
inflama/ion l11stolog1cal in the group A They woro m1t1al sl1ght 11 cases (3142%). 
moderare 22 (62 83%). sovere 2(5. 71%). al 1110 ond Dbsence in 29(82.85%). slighl 
6( 17 14%). In t/10 group B sl1ght 12(32 43%). modoralo 23(62 16%). severo 
2(54%). al the end absenco 20(54 05%) and s/igl1t 17(45 94%). The adverso 
offecls obsmve. Abdominal pam m the group A(13 51%) group B (17.14%). 
nausea and vom1tmg (8 57%). vs (10 81%). dry mouth (14 28%) vs (13.51%). 
headact1e (51.71 %) •·s (8 1 %). borbongms (2 85%) vs (27 02%) and diarrhea 
only 111 group B ( 13 5%) 
CONCLUSION: To fm1sh /he treatment penod m botl1 groups observed c/inic 
endoscop1c and t11stolog1cal efficacy W1thou/ stad1stical d1fferonce for both with 
adequ.11o tolorance 

RESUMEN 
"Estudio comparativo do Omeprazol contrn Omeprazol más c1sapnda en el 
tralanuento de la onfennedad por roflu¡o gastroesofág1co" 

El mane10 actual de la enfermedad por reflu¡o es emplear desde el 1n1ao la terapia 
más eficaz disponible 
MA TER/AL Y ME TODOS: Estudt0 prospectivo. experimental long1tudanal y abierto 
realizado en el CMN ·20 de Noviembre", 1nacao a partir del 1 ·de marzo 2001 hasta 
el 30 de 1uho del 2002. se evaluaron 72 pac1enles. se aplico el cuestionario 
diagnostico de Carlsson. ba¡o consentimiento informado se realizo endoscopia con 
toma de b1ops1as(3) del :erct0 distal del esófago. Duranie 12 semanas los 
pacientes recibieron tratamiento con omeprazol 20 mgsldia (grupo A, n=35) u 



omeprazol 20 mgldía más c1sapnda 10 mg 3v/día (grupo B. n= 37). se realizaron 
evaluaciones clínicas a la 4ª . 8ª y 12• semana: en esta última se realizó 
endoscopia con biopsia de control. 
RESULTADOS: fueron 53 mujeres y 19 hombres con edad promedio de 50ª, con 
un promedio de 4 puntos del cuestionano de Carlsson, presentaron ambos grupos 
ausencia de los sintomas a las 8 semanas de tratamiento. disminución del grado 
endosc6p1co en el grupo A: GO 7casos(20%). GI 19(54 28%), Gii 7(20%). Glll 
2(5 71 %) a GO 32(91 42%) y GI 3(8.57%) 
En el grupo B de GO 3(8.12%). GI 17(45 94%). Gii 11(29 72%). Glll 6(17 14%) a 
GO 29(78.37%) y GI 8(21 62%) Con d1sm1nuc16n de la inflamación h1stol6g1ca en 
el grupo A. siendo al inicio leve 11 casos(3142%). moderada 22(62.83%). severa 
2(5 71%). al final ausente en 29(82 85%). leve 6(1714%). En el grupo B leve 
12(32 43%). moderada 23(62.16%). severa 2(5.4%). al final ausente en 
20(54.05%) y leve 17(45 94%) Las reacciones adversas observadas dolor 
abdominal en grupo A(13 51%). grupo 8(1714%). nauseas y/o vomito (8.57%) vs 
(10 81%). sequedad de boca (14.28%) vs ( 13 51 %). cefalea (5 71 %) vs (8.1%). 
borbongmos (2 85%) vs (27 02%) y diarrea solo en el grupo B de (13 5%) 
CONCLUSION: Existió en ambos grupos mejoria clínica. endosc6p1ca e 
histológica sin s19nificanc1a estadlst1ca para alguno. siendo bien tolerados 



INTRODUCCION: 

Desde 1946 Allison introdujo el término esofagitis por reflujo reconociendo asl 
que los Jugos gástricos irritantes reflulan desde el estómago hasta el esófago. 
Actualmente se emplea el término enfermedad por reflujo gastroesofágico 
(ERGE) al conjunto de manifestaciones clínicas provocadas por el reflujo del 
contenido gástrico al esófago en donde los pacientes sufren una afección clinica 
sintomática o alteración histopatológ1ca producida por episodios repet1t1vos de 
este reflujo Se le llama esofagit1s por reflujo al estado de un subgrupo de 
pacientes con ERGE. que tiene cambios en la mucosa esofágica demostrables 
histológicamente ( 1.2) 
La f1s1opatogema de la ERGE es mult1factorial La ERGE sintomática se produce 
cuando el equilibrio entre las fuerzas agresivas y las fuerzas defensivas se 
inclinan hacia las primeras Entre las anormalidades más comunmente 
encontradas esta un defecto en la barrera antireflujo. aclaramiento esofágico 
anormal. resistencia de la mucosa alterada y retardo en el vaciamiento gástrico. El 
daño esofágico es causado principalmente por el efecto lesivo del ácido 
clorhidr1co. pepsina y posiblemente por sales biliares Con el fin de aliviar de 
manera constante los síntomas de reflujo y garantizar la curación de la esofagitis 
es necesario controlar el umbral de producción de ácido para mantener un pH 
dentro del estomago(e 1ntraesofág1co) por arriba de 4 
Los cambios histológicos de esofag1tis son presencia de acantosis. 

pap1lomatos1s, prohferac16n vascular. infiltrado inflamatorio en especial por 
eos1nóf1los y congestión vascular, de acuerdo a su intensidad se considera como 
leve. modero o severa 
S1 bien la ERGE se considera como la afección más frecuente del tracto 
gastrointestinal. las cifras de prevalencia e 1nc1denc1a se basan en estimaciones 
más que en datos reales. por lo que es dificil determinarlas con precisión Se a 
considerado en estudios diversos que la población estadounidense sufre pirosis 
en el 7% diariamente. 14% semanalmente y 15-36% mensualmente (2) 
La 1nc1denc1a en la población adulta mayor es dificil de definirla. ya que existen 
pocos estudios d1r191dos en poblaciones mayores de 65 anos en las cuales existe 
mayor frecuencia de esofag1t1s lo que sugiere una enfermedad más agresiva La 
1egurg1tac1ón fue reportada semanalmente en el 6% y menos del 45% de la 
población anualmente (4) Algunos estudios sugieren que solo el 48-80% de los 
pacientes presentan esofag1tis demostrable por pH-metria y endoscopia 
sug1r1endo una prevalencia de aproximadamente 5% en la población mayor de 55 
años ( 1) Solo el 50-60% de los pacientes con sintomas esofágicos tlpicos 
presentan una esofag11is erosiva y aproximadamente 40-50% se presentan con 
endoscopia normal (3) La mortalidad anual relacionada por ERGE se estima en 
O 1 por 100 mil hab. 
Segun Savary-M1ller han clas1ficado endoscóp1camente a la esofagrt1s por reflujo 
en Grado O presencia de reflujo gastroesofág1co. sin lesión esofágica 
mascroscóp1ca GI Erosiones aisladas no confluentes de la mucosa. por encima 
de la unión gastrocsofá91ca Gil ML11!1ples erosiones. confluentes que forman 
ulceraaones superf1c1ales Glll Eros10nes y ulceraciones que ocupan toda la 
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circunferencia del tercio inferior del esófago. GIV Ulceración profunda y/o 
estenosis cicatriza!, a menudo asociado a mucosa tipo Barre!. 
La ERGE se manifiesta clinicamente de forma diversa. los pacientes pueden 
presentar síntomas esofágicos con o sin indicios de lesión en la mucosa 
esofágica y con o sin indicios de reflu¡o patológico de ácido cuantificable. Los 
síntomas más comunes, considerados como cardinales son la pirosis. 
regurgitación y el ardor epigástrico. (2.5). Debido a este amplio espectro clínico, 
la evaluación diagnóstica de la ERGE puede ser d1fíc1I y plantear senos 
problemas. La evaluación comienza con una histona cllnica detallada, es 
fundamental conocer el espectro completo de la ERGE para poder utilizar de 
manera más apropiada las pruebas diagnósllcas disponibles endoscopia con 
toma de b1ops1a. esofagograma, sene esofagogastroduodenal, pH-metría, 
manornetría esofágica. estudios de provocación de síntomas y tratamiento 
empinco como prueba diagnóstica (2.3). El uso 1n1c1al de pH-metrla ambulatoria 
de 24 hrs no es necesanamente útil y puede reservarse para pacientes que no 
me¡oran o en qUJenes los síntomas recurren pese a una terapia efecllva (5) 
El uso de cuestionarios simples autoaplicados ayuda para el diagnostico clínico 

de ERGE. aunque su uso no esta validado en el pnmer nivel de atención, el 
cuest1onar10 de Carlsson y col tiene una sensibilidad de 92% en comparación 
con la endoscopia y Phmetna-24( 13) 
Los ob¡et1vos del tratamiento de los pacientes con ERGE varia de acuerdo a la 
sevendad de la enfermedad. los cuales son 1) el1m1nac1ón de los síntomas, 2) 
alivio de la esofag1t1s. 3) mane¡o de las comphcaciones y 4) rem1s16n sintomática 
persistente Como la ERGE es una enfermedad que tiende a la cronicidad en la 
cual los síntomas y la esofag11ls recurren tan pronto como la terapia se suspende o 
se reduce la dosis del medicamento. la terapia a largo plazo es más efectiva y con 
frecuencia se requiere de continuar con una dosis de prescnpc1ón adecuada. 
Observaciones ep1dem1ol6g1cas actuales han llevado al modelo -iceberg· de la 
población con ERGE. donde la vasta mayoría de la población es 1nv1s1ble. los 
médicos sólo detectan a los pacientes en la punta del iceberg. con síntomas ya 
moderados-severos ( 1) 
La terapia para la ERGE se d1v1de en 4 fases. FASE 1 modificaciones en el 

eslllo de vida y uso de antiácidos son recomendados en todos los pacientes 
FASE 11 para pacientes con un inadecuado control de los síntomas o 
persistencia de la esofag1t1s pese a la terapia de la fase l. se prescnbe un 
bloqueador de receptores de h1stamina 2(8RH2) o un bloqueador de la bomba de 
protones(IBP). se considera adicional el uso de procinéttcos s1 los síntomas aún 
no se controlan FASE 111 la cirugía ant1reflu10 se considera en pacientes con 
esofag11ts severa continua con pobre respuesta a la fase 1 y 11 especialmente en 
pacientes con presiones del EEI menores a 6 mm Hg o segmento intrabdom1nal 
corto del EEI 
Pese a qi.;e una h1persecrec1ón de ácido es extremadamente rara en la ERGE. la 
supresión cel ácido sigue siendo la base del tratamiento Las pnnc1pales clases 
de medicamentos disponibles para tal fin son BRH2, IBP y procinét1cos Se ha 
visto que dosis de omeprazol tan ba¡as como 20 mgs. al dia son mas eficaces 
que cualquier placebo. dosis altas de BRH2 o tratamiento único con prOClnéhcos. 
Puede esperarse un a11v10 de los síntomas entre un 71-96% con media de 83% y 

9 



la curación de la esofagitis entre el 62-94% con media de 78% en un periodo de 
8 semanas de tratamiento (2). Los IBP proporcionan un control más completo del 
ácido que los BRH2 y procinéticos. siendo los fármacos más eficaces para el 
tratamiento de la ERGE. El alivio de los síntomas puede lograrse con cisaprida 
alrededor del 60% de los pacientes con dosis de 10 mgs 4 veces al día, siendo 
igual cuando se compara con BRH2 a dosis doble. no así cuando se compara 
con IBP (3). La tasa de curación de la esofag1t1s en pacientes tratados con 
c1saprida a 10 mgs 4 veces al día varia del 41-89%, oscilando del 51-79% 
cuando se utiliza la c1saprida a 20 mgs 2 veces al día (2) 
R1chter M.E. comparó omeprazol 20 mgs al día vs ranit1d1na 150 mgs 2 veces al 
día o ranit1dina + metoclopram1da a 8 semanas de tratam1enlo. encontrando una 
me¡oria de los síntomas y resolución completa en el 80% de los pacientes con 
esofag1t1s GI en el grupo omeprazol. a d1ferenc1a del 40% y 46% respectivamente 
(8). Schutze K et al compararon dos regímenes de tratamiento con cisaprida en 
107 pacientes que rec1b1eron 10 mgs 4 v/día o 20 mgs 2v/dia, encontró que 
ambas dosis son equivalentes en términos de eficacia y seguridad en el 
tratamiento de la esofa91t1s por reflu10 (9) Galm1che J P realizó un estudio para 
tratar los síntomas de la ERGE comparando omeprazol 20 mgs al día y c1sapnda 
10 mgs 4 veces al dla en 424 pacientes a doble ciego, durante 4 semanas, la 
pirosis fue resuelta en el 65%(57-73%) y 41%(32-49%) respectivamente, siendo 
omeprazol s1gnif1cat1vamente mas efectivo que la c1saprida en ia resolución de la 
p1ros1s y esofag1t1s erosiva (6) Vanos estudios europeos han comparado la 
cisaprida 1 O mgs 4 veces al día con BRH2 a dosis estándar. demostrando una 
ef1cac1a s1m1lar en el al1v10 de los síntomas de ERGE y en la curación de la 
esofag1t1s Gl-11. ningún reg1men mostró buenos resultados terapéuticos en la 
esofag1t1s de mayor severidad cuando se compararon a dosis estándar de IBP 
(omeprazol 20 mgs/día o lanzoprazol 30 mgs/día) ( 1) Ryan A Harns et al. en un 
análisis de costo-benef1c10 comparó a IBP y BRH2 para la prevención de 
esofag1tls recurrente. ba¡o 3 reg1menes terapia de manten1m1ento con IBP. dosis 
altas de BRH2 y dosis estándar de BRH2. en algunas situaciones la terapia con 
BRH2 son más costosas y menos efectivas que el IBP y no son pretendas en 
términos de costo-alivio. considerando a los IBP como de me1or elecc1on (12) 
Sct1enk M O et al determinaron el valor diagnóstico del tratamiento empírico con 
omeprazol en el d1agn6st1co de ERGE . con la pH-metria corno ·estandar de oro" 
los valores predictivos pos1:1vos y negativos en la prueba con omeprazol fué de 
68% y 63% respectivamente para el d1agn6st1co de ERGE. cuando la prueba con 
omeprazol fué utlltzada como ·cstandar de oro· estos valores para pH-metría 
fueron de 68% y 63% respectivamente. cuando se comparan ante presencia de 
esofag1t1s la senc1b1l.dad y espec1f1c1dad son s1m1larcs ( 14) Annibale B et al 
estudiaron dosis de omeprazol de 20 mgs/dia y ran1tid1na 150 mgs 2 v/día 
inducia ba¡os rangcs de reaparición de los síntomas de ERGE. las proporciones 
estimadas en 223 pacientes con remisión a los 6 meses del tratamiento de 
mantenimiento fue de 89 2% Vs 75 7% respectivamente. el grupo omeprazol 
tenia un número mayor de pacientes sin síntomas. 54 7% Vs 37 8% y menos 
porcenta1e de síntomas moderados 9 4% Vs 19 8% respectivamente (15) Esten 
H P y col des•gnó omeprazol vs altas dosis de ranitid1na en la ERGE leve a 
corto y largo plazo. el porcenta,c de pacientes asintomáticos después de 4 y 8 
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semanas de tratamiento fueron de 61% y 74% para omeprazol. 31 y 50% para 
ranitidina. la proporción de pacientes en remisión después de 12 meses de 
tratamiento fue de 68 y 39% respectivamente. siendo omeprazol a 20 mgs/día 
superior a ranitidina a dosis altas en el manejo de la esofagitis sintomática Gl-11 
( 17). Carlsson R. Brun y col determinaron el uso de omeprazol en el reflujo 
gastroesofágico. se investigó la eficacia de omeprazol a dosis de 20 mgs al dla 
utilizando un cuestionario de diagnóstico para evaluar los síntomas. La respuesta 
efectiva para omeprazol fue de 95%. el cuestionario proporcionó un valor 
pronóstico pos1t1vo del 87% para la ERGE (10) 
Los efectos secundarios de la c1saprida han sido similares a los registrados con 
el uso de placebo en la mayoría de las pruebas aleatorias(?) En un gran estudio 
estadounidense. los efectos adversos más frecuentemente observados para 
cisaprida en comparación con placebo fueron. diarrea 12 5% vs 8 3%. sinusitis 
14.3% vs 8.3% y estrer'\1m1ento 10 7 vs 6 7% Se han publicado casos de 
disrntm1a cardiaca y fallec1m1ento asociados con la combinación de c1saprida y 
fármacos que se metabohzan en el citocromo P-450 (2). En el tratamiento de la 
esofag1t1s Gll-111. un estudio demostró mayor curación con IBP que con c1sapnda 
+ BRH2 o con estos de forma ind1v1dual. Las evidencias actuales disponibles no 
indican el uso de c1sap11da en el tratamiento de esofag1t1s de moderado y alto 
grado. en pacientes con fracaso al tratamiento con BRH2 (2) 
Los IBP forman la base de la terapia en la maycr1a de los casos con ERGE. 
debido a que suprimen de forma efectiva el ácido gástrico La oos1s estándar de 
20 mgs de omeprazol o 30 mgs de lanzoprazol una vez al dia curan la esofag1hs 
por reflUJO en el 80-90% de los pacientes al cabo de 8-12 semanas de 
tratamiento La superioridad de los IBP es par11cularmente aparente en las 
pruebas con pacientes resistentes a BRH2 durante 12 semanas. en las cuales se 
cura el 70-90% Además se a visto que el omeprazol es más efectivo que la 
ranit1dina o la c1sapr1da en la ERGE con endoscopia negativa y también supenor 
a la combinación de estos últimos. incluso cuando se combina con IBP en el 
ahv10 de los sintornas y la curación de la esofagrt1s Para el tratamiento a largo 
plazo de la ERGE la terapia con IBP a dosis estandar es supe11or a los BRH2 o a 
fármacos que favorecen la motilidad. mantienen el 80-90% de los pacientes 
curados y as1ntoma11cos durante 12 meses ( 19) AL Blum. et al investigaron el 
efecto de la c1saprida en las recaídas de esofag111s por reflUJO en 443 pacientes. 
recibiendo c1saprida 20 mgs por la noche. 10 mgs dos veces al día o placebo por 
12 meses. en comparac1on con placebo. los dos reg1menes de c1sapnda 
prolongaban el tiempo endosc6p1co que confirmaba recaída de esofag1trs y el 
tiempo que se mantenlan asintomáticos. 32. 34 y 51% respectivamente. Los 
efectos adversos predominaron en los grupos de c1saprida. 7 8% (20) 
Se recorrnenda el tratarmento con IBP por ser mas afectivos que los BRH2 y 
c1saprida para el tratamiento 111ic1al y a largo plazo de todos los pacientes con 
ERGE. sirven también como prueba diagnostica pues el alivio rápido de los 
síntomas es un factor de buena sens1b1hdao. 
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PROBLEMA: 

¿ El uso de omeprazol alcanza los mismos resultados terapéuticos que el 
tratamiento combinado de omeprazol + cisaprida en el tratamiento de la 
enfermedad por reflujo gastroesofágico? 

HIPÓTESIS: 

H"· el omeprazol alcanza los mismos resultados terapéuticos que el tratamiento 
combinado con omeprazol + cisaprida en el tratamiento de la enfermedad por 
reflujo gastroesofág1co 

H1. los resultados terapéuticos obtenidos con omeprazol son diferentes que los 
alcanzados con el tratamiento combinado de omeprazol + cisaprida en el maneJO 
de la enfermedad por reflu¡o gastroesofágico 

OBJETIVOS: 

I. Eficacia comparar el tiempo requerido en alcanzar la d1sminuc1ón o 
desaparición de los síntomas de enfermedad por reflu¡o 
gastroesofág1co(ERGE). pirosis. regurgitaciones. dolor en epigastrio. dolor 
retroesternal y disfagia con omeprazol Vs omeprazol + c1sapnda 

, Comparar los hallazgos endoscop1cos e h1stológ1cos del estado inicial Vs 
final en ambos grupos de tratamiento 

.1. Tolerab1lidad y Segundad Conocer la frecuencia de apanc16n de efectos 
adversos en cada uno de los dos tratam1entos(dolor abdominal tipo cólico, 
nauseas. vómito. sequedad de boca. rash cutáneo. cefalea. m1alg1as, 
diarrea. borbongmos. arritmias cardiacas). y s1 e~iste mod1ficac1ón de las 
constantes vitales. tensión artenal(TA) y frecuencia cardiaca (FC). 
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MATERIAL Y METODOS: 

Se realizo un estudio prospectivo, experimental, longitudinal. comparativo. abierto 
y aleatorizado en el CMN ·20 de Noviembre". inicio a partir del 1º de marzo 2001 
hasta el 30 de julio del 2002, en pacientes que acuadian a la consulta externa de 
Gastroenterologia; los síntomas sugestivos de ERGE fueron identificados a través 
de un cuestionario estandarizado (de Cartsson et al) de aplicación dirigida para el 
diagnóstico clínico. la p1ros1s, regurgitaciones y d1sfag1a se midieron como 
presentes o ausentes, además el dolor ep1gástnco y dolor retroesternal fueron 
medidos con la siguiente escala· Ausente= no presentan el dolor 
Leve= está presente el dolor. es tolerado con fac1hdad. no requiere de antiácidos 
para su alivio 
Moderado= cuando el dolor no 1nterf1ere con las act1v1dades diarias, pero requiere 
de antiácidos para que disminuya su 1ntens1dad 
Severo= cuando el dolor es tan intenso que interfiere con las act1v1dades diarias 
del paciente y no lo d1sm1nuye el uso de antiácidos. 
Los criterios de inclusión fueron Pacientes de ambos sexos de 18-72 al'los. haber 
experimentado al menos 2 síntomas sugestivos de ERGE durante 3 meses o más 
antes del estudio. que los síntomas hayan requerido de antiácidos para su alivio 
durante el dia o por la noche. los pacientes elegidos deberán suspender fármacos 
para enfermedad ác1do-péptica. ant1concept1vos. ingesta de alcohol, chocolate o 
menta y abstenerse de fumar por lo menos una semana antes de iniciar el 
estudio. con reporte endoscop1co inicial de esofag1t1s GO-Glll(según la clasificación 
de Savary-M1ller). con reporte h1stológ1co compatible para esofag1t1s por renujo. 
Fueron excluidos los pacientes que no cumplían los criterios anteriores y los que 
presentaban cualquier tipo de cardiopatía de base. Los entenas de eliminación 
fueron pacientes que suspendieron el tratamiento por más de 5 días. que no 
aceptaron la endoscopia final. aquellos que no acudieron a una valoración clínica 
y pacientes que durante una de las valoraciones presentaran arritmia cardiaca 
corroborada por EKG El estudio se realizo con 78 pacientes. ba¡o consentimiento 
informado se realizo endoscopia con toma de biopsias (3) con pinza estandar de 
Olympus en el tercio distal del esófago Durante 12 semanas los pacientes 
recibieron de forma aleatoria tratamiento con omeprazol 20 mgidia (Grupo A, 
n=35) u omeprazol 20 mgídia más c1sapnda 10 mg 3 v/dia (Grupo B, n= 37), se 
realizaron evaluaciones clinicas a cada paciente a la 4• . a• y 12• semana; en 
esta última se realizó endoscopia con b1oos1a de control Una vez que se contaba 
con el resultado h1stológ1co de la b1ops1a de control. se concluía el estudio en cada 
paciente Se ut1h.zaron por cada paciente una ho¡a-cuestionano de Carlsson, una 
cédula de recolecc16n de dalos en base a un cronograma de actividades y un plan 
de muestreo para :a as1gnac16n aleatoria de ambos lratam1entos. finalmente se 
procedió al anahs1s esladisl1co comparativo de los resultados con el apoyo de una 
ho¡a de recolección global de datos Los métodos estadísticos utilizados fueron la 
prueba de 1ndependenc1a ¡1·cuadrada(x') en sus modalidades sin corregir, Mantel
Haenszel y con correcc1on de Yates .. ana11s1s de varianza de un factorn· de 
Student). tablas de frecuencia. grahca de barras y circulares y prueba de Me 
Ne mar 



RESULTADOS: 

No se consideró a los pacientes que no cumplían con los criterios de inclusión 
establecidos ya que desde la primera consulta tomada como basal estos pacientes 
se excluyeron para el estudio De los 78 pacientes que cumplieron con los criterios 
de inclusión se eliminaron 6 pacientes(5 no acudieron a mas de 1 valoración 
clínica y 1 no acepto la endoscopia final de control) Se realizo una evaluación 
completa en 72 pacientes de los cuales fueron 53 mujeres y 19 hombres con edad 
promedio de 50•. con un promedio de 5 puntos del cueslionano de Carlsson. 
A la 4ª semana de tratamiento referían p1ros1s 19 de 35 pac1entes(54 3%) del 
Grupo A contra 23 de 37pacientes(62%) del Grupo B (p=O 5224). regurg1tac1ones 
11(31.4%) vs 14(37 8%) ¡p=0.7464). dolor en epigastrio 12(34 3%) vs 16(43 2%) 
(p=0.5909). dolor retoesternal 1(2 9%) vs 3(8 1%) (p=O 6473), ambos grupos 
presentaron ausencia de los síntomas a las 8 semanas de tratamiento (p= 8394). 
Presentaron disminución del grado endoscóp1co inic1olf1nal en el grupo A: GO 
7casos(20%). GI 19(54 28%) Gii 7(20%). Glll 2(5 71%) a GO 32(9142%) y GI 
3(8 57%) En el grupo B de GO 3(8 12%). GI 17(45 94%), Gii 11(29 72%). Glll 
6(17 14%) a GO 29(78 37%) y GI 8(21 62%) (p=O 2260) 
Con disminución de la inflamación histológica en el grupo A siendo al inicio leve 
11 casos(31.42%). moderada 22(62 83%). severa 2(5 71%). al final del tratamiento 
estuvo ausente en 29(82 85°/o). leve 6(17 14%) En el grupo B fue al inicio leve 
12(32 43%) moderada 23(62 16%). severa 2(5 4%). al final ausente en 
20(54 05%) y leve 17(45 94%) (p=00179) Las reacciones adversas observadas 
fueron. dolor abdominal tipo cólico en el grupo A(13.51%). grupo 8(17 14%). 
nauseas y/o vomito (8 57%) vs (10 81%). sequedad de boca (14 28%) vs 
(13 51%). cefalea (5 71%) vs (8 1%). boroongrnos (2 85%) vs (27 02%) y diarrea 
solo en el grupo B en el 13 5% de los pacientes Es pertinente mencionar que en 
cada uno de los antenores se realizo un 1nterrogator10 exhaustivo con el fin de 
descartar otras situaciones concomitantes que los estuvieran ocasionando. no 
encontrandose alguna al respecto. además estas reacciones adversas se 
presentaron durante las primeras 4 semanas de tratamiento según lo referido por 
los pacientes. solo los borbo11gmos y la diarrea fueron referidos en algunos casos 
hasta ta s• semana de valoración en especial en el grupo B no hubo alteración de 
la frecuencia cardiaca ni tensión arterial partiendo de la basal en las 3 
valoraciones clinicas en ambos grupos 
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DISCUSION: 

La enfermedad por reflujo gastroesofagico es la patologia esofágica más común, 
la esofagitis por reflujo se caracteriza por cambios histológicos y endoscópicos. 
estos últimos bien definidos y fáciles de reconocer. pero su ausencia no excluye el 
diagnostico de reflu¡o en un paciente sintomático. aproximadamente 40-50% de 
los pacientes sintomáticos se presentan con endoscopia negativa, confirmándose 
su esofagrt1s por reflu¡o con la biopsia esofágica (inflamación histológica) o con la 
pH-metria de 24 hrs. 
Del 20-40% de la población adulta refiere p1ros1s. principal slntoma de la 
enfermedad por reflu¡o gastroesofág1co (ERGE). mas del 50% de ellos solicitan 
atención médica por la presencia de síntomas de reflu¡o que qu1za se deban a 
esofag1t1s El estándar de oro diagnóstico es la phmetna-24. sin embargo Carlsson 
y col. elaboraron un cuestionano validado para el diagnostico clin1co de ERGE con 
una sens1b1hdad del 92% El patrón o frecuencia de los síntomas no tiene valor 
pred1ct1vo de la gravedad de ERGE. 
En este estudio clínico con 72 pacientes estudiados se comparó la eficacia y 
segundad de omeprazol contra omeprazol mas c1sapnda en el tratamiento de 
ERGE. el tamaño de la muestra casi fue similar en ambos grupos los resultados 
muestran que ambos trata1rnentos son efectivos en esta patología. confirma aun 
mas la eficacia y seguridad de los 1r1h1b1dores de bomba de protones(IBP) en el 
mane¡o de pacientes con cualquier grado de esofag1t1s en especial de GO-Glll 
Desde la 4• semana de tratamiento se observo una d1sminuc16n de los síntomas 
cardinales de ERGE: la p1ros1s y regurg1tac1ones fueron referidas durante esta 
valoración clínica en ambos grupos del 54 3% y 31 4% Vs 62% y 37.8% 
respectivamente 
Aunque no se observo d1ferenc1a s1grnficat1va en la respuesta dinica al final del 
tratamiento en ambos grupos. la ausencia de los s1ntomas fue ligeramente más 
rápida en el grupo A(7 8 semanas) que en el grupo 8(8 semanas) (p= 8394) 
La proporción de paaentes que meioran clínica e h1stológ1camente es al doble con 
IBP que cuando se usa BRH2. es mas clara esta me¡oria en esofag1tis más 
severas. incluso en pacientes con endoscopia negativa. lo cual también se ha visto 
al compararse con c1sapnda(21) 
La tolerancia al medicamento es un factor importante para el adecuado apego al 
tratamiento en este tipo de pacientes. en este estudio fueron bien tolerados los 2 
fármacos utilizados ya que en forma total de los efectos adversos no supero el So/o 
su presencia en ambos grupos 
Se ha demostrado que el 60% de los pacientes con ERGE tienen un esfínter 
esofag1co infenor(EEI) mecamcamente incompetente y aproximadamente el 55% 
de los pacientes con ERGE se encuentra asociada a una hernia h1atal, se a 
comprobado una relación directa entre el grado de disfunción del EEI y la 
gravedad de la esofag1tis Sin embargo una proporct6n importante de pacientes 
con ERGE tienen un EEI mecánicamente competente. Una observación 
interesante en nuestro estucho fue la poca correlación de la presencta o ausencia 
de hernia h1atal con la respuesta al tratamiento lnter e intra grupo. en el grupo A 
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estuvo presente en 16 de 35 pacientes(45.7%) y en el grupo 8 estuvo presente 
en 14 de 37 (37.8%) 
Originalmente este estudio estaba diseñado con una muestra de 92 pacientes, 
desafortunadamente solo se captaron 78 pacientes que cumplieron tos criterios 
de inclusión, de los cuales 6 pacientes fueron eliminados, siendo 72 pacientes los 
que se estudiaron completamente durante las 12 semanas como estaba diseñado 
el estudio. 
El omeprazol es me¡or al compararse con c1sapnda y el omeprazot solo contra 
omeprazot mas c1sapnda no hay diferencia en la cicatrización de la esofagit1s por 
reflujo (22). Eggleston A. et al. valoraron el costo-benef1c10 del mane¡o ambulatorio 
de la esolag1t1s por reflu10. concluyendo que la necesidad de realizar estudios de 
gabinete ad1c1onales en los grupos de ranilld1na y crsapnda. representa un costo 
adicional, siendo preferible iniciar con IBP ( 11) 
El tratamiento con 1nhib1dor de bomba de protones (IBP) es más electivo que el 
bloqueador H2 y c1saprida soles o combinados en el mane¡o a corto y largo plazo 
de ERGE. 

Se recomienda la adm1nistrac16n de IBP para el control electivo de los sintomas 
por reflu¡o como primera opción en el tratamiento 1nioal y a largo plazo de ERGE y 
deben administrarse por un minimo de 8 semanas. algunos requieren de 12 
semanas de tratamiento 1nic1al y otros de terapia de mantenimiento a largo plazo. 
Tomando como base para este estudio la d1mens1ón del problema del reflujo 
gastroesolág1co. esto se aseme¡a con las tendencias actuales que recomiendan 
utilizar el tratamiento de mayor efect1v1dad desde el princ1p10. los 1nh1b1dores de Ja 
bomba de protones(según el consenso 1nternacronal para el mane¡o de ERGE 
realizado en Genval Bélgica en el año 2000). por lo que los ob¡etivos y los 
resultados de este estudio se apegan a dicho consenso 
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CONCLUSIONES: 

Existió en ambos grupos mejoría cllnica, endoscopica e histológica sin 
significancia estadística para alguno, al final del estudio fueron igualmente 
eficaces y bien tolerados(la frecuencia de efectos adversos fue igual a lo reportado 
por ta literatura) con estos resultados se corrobora nuestra hipótesis planteada 

Con ello hace necesario que los médicos tengan claro el estado de cada paciente 
y puedan elegir el tipo de evaluación que en términos de costo-benef1c10 brinde no 
sólo el diagnostico certero sino también la conducta terapéutica óptima. 

Concluyendo que el tratamiento con omeprazol solo fue tan efectivo como el 
omeprazol + c1saprida en el tratamiento de ERGE en los 72 pacientes evaluados, 
con una remisión ligeramente mas rap1da de los sintomas en el grupo A . s1 a los 
efectos positivos sobre la s1ntomatologia se suma un perfil de seguridad 
satisfactorio como el mostrado en este estudio, es posible aseverar que el manejo 
de ERGE tienen una respuesta satisfactoria con uno u otro tratamiento en un 
periodo de 8 semanas 
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Tabla 3. Presencia/ausencia de hernia hiataVgrupo 
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Histograma: Gtupo de TX VI SAVARY Basal 
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Grafica 2. Muestrli io. gflldoa endoscóplcos de inlclolgrupo 
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Hlatograma: Grupo de TX va SAVARY Final 
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Hlstogram1: GPO de TX x Hallazgos Hlato16Heoa ~sal 
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Grafica 4. Hallazgos histológicos antes del tratamiento/grupo 
Abajo muestra la tabla de porcentajes. 
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Hi1togr.ma: GPO de TX •• Hallugo1 Hl1tol6lllcos Flnalff 
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GRAFICA 5: hallazgos histológicos al final del tratamiento/grupo 
(p= 0.0179) 
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Figura 5. Esófago normal 
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