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RESUMEN )

OBJETIVO: Valorar si realmente cisaprida es un medicamento
cardiotoxico. Valorar bajo que condiciones cisaprida puede ser un
medicamento seguro para pacientes pediatricos.

METODOLOGIA: El presente trabajo se realizd en el Hospital Regional
Lic. Adoifo LOpez Mateos, del ISSSTE, en México D.F., durante el periodo
de marzo a septiembre del 2003. Se logré incluir a 28 pacientes,
quienes iniciaron tratamiento con cisaprida, 27 de ellos con
diagndstico de enfermedad por reflujo gastroesofagico, uno de ellos
con discinécia antropilérica mas enfermedad por reflujo
gastroesofagico. Los 28 pacientes se lograron captar ‘virgenes" al
tratamiento con cisaprida, se les realizé un ECG y determinacion de
sodio, potasio y calcio antes de iniciarle el tratamiento con cisaprida, se
les realizd una historia clinica orientada al padecimiento por el cual se
incluyeron en este protocolo, se consignd su peso al inicio del
tratamiento. Posteriormente se citaron al primer mes de tratamiento
con cisaprida y al tercer mes de tratamiento con cisaprida, se les
realizé un ECG, determinacion de sodio, potasio y calcio en cada una de
éstas dos citas posteriores, se consigno su evolucion asi como el peso.

RESULTADQS: S6lo 5 pacientes de éstos 28 incluidos, cumplieron con
todo el protocolo, solo 8 pacientes acudieron a su control al primer
mes de tratamiento con cisaprida. No se encontraron efectos
secundarios a nivel del ritmo y conduccidn cardiacos, descritos en la
literatura mundial. Se demuestra que cisaprida es un medicamento
seguro, descrito también en la literatura mundial, bajo ciertas
circunstancias como, evitar su uso concomitante con farmacos que se
sabe prolongan el intervalo QT, o con farmacos que son inhibidores del
citocromo p-450 3A4, evitarlo en pacientes que tengan alguna
cardiopatia de base, evitarlo en pacientes con trastornos del sodio,
potasio y calcio, evitarlo en pacientes prematuros. Se excluyeron a 15
pacientes los cuatro primeros meses del protocolo debido a que no
volvieron a su segunda cita al primer mes de tratamiento con cisaprida,
posteriormente se excluyeron a 8 pacientes mas los Ultimos 3 meses
del protocolo, debido a que acudieron s6lo a una cita al primer mes de
tratamiento, pero no acudieron a su segunda cita al tercer mes de
tratamiento con cisaprida. Nuestros resultados son similares a lo
descrito en la literatura mundial.



ABSTRACT )

OBJECTIVE: To value if really cisapride is cardiotoxic drug. To value
under that conditions cisapride can be a safety drug for pediatrics
patients.

METHODS: The present job was carried out in the Hospital Regional
Lic. Adolfo Lopez Mateos, of the ISSSTE, in Mexico D.F., from March to
September of the 2003. It was achieved to include to 28 patient, who
they initiated processing with cisapride, 27 of them with diagnosis of
illness by reflux gastroesofagic, one of them with dyskinesia piloric
antrum more illness by reflux gastroesofdgico. The 28 patient they
were achieved to grasp "virgin" to the processing with cisaprida, was
carried out them an ECG and determination of sodium, potassium and
calcium before initiating him the processing with cisaprida, was carried
out them a clinical history oriented to the disease by which they were
included in this protocol, their weight was consigned upon initiating of
the processing. Subsequently they were cited to the first month of
processing with cisaprida and to the third month of processing with
cisaprida, was carried out them an ECG, determination of sodium,
potassium and calcium in each one of these two subsequent
appointments, its evolution was consigned as well as the weight.

RESULTS: Only 5 patients of these 28 included, they complied with
all the protocol, only 8 patient they return to their control to the first
month of processing with cisaprida. Secondary effects to level of the
rhythm were not found and conduction cardiac, described in the
world literature. It is shown that cisaprida is a safety drug, described
also in the world literature, under certain circumstances as, to avoid
their use concomitante with drugs that is known they prolong the
interval QT, or with drugs that they are inhibitor of the citocromoP-450
3A4, to avoid it in patient that they have some cardiopatia of base, to
avoid it in patient with disorder of the sodium, potassium and calcium,
to avoid it in patient premature baby. They were excluded to 15
patient the four first months of the protocol due to that did not
return to its second quotes to the first month of processing with
cisaprida, subsequently they were excluded to 8 patient more the last
3 months of the protocolo, due to that they responded only to an
appointment to the first month of processing, but not they return to
its second quotes to the third month of processing with. Our results
similar to it describe in the world literature.



INTRODUCCION"

En la literatura mundial, se describen efectos cardiacos
adversos de cisaprida desde 1998 aproximadamente, cuando
surgié una de los primeros articulos que hablan al respecto, con
el titulo: "Effects of cisapride on QT Interval in children”, de
Apicchai Khongphatthanayothin MD, publicado en Journal of
Pediatrics, volumen 133, numero 1, julio 1998. Posteriormente
COmMO una marea surgieron otros trabajos que reportaron efectos
adversos cardiacos asociados al uso de cisaprida en ninos; se ha
incluido en congresos, cursos y en revisiones de cardidlogos
como una de las drogas proarritmicas. En fin su uso en nifos se
limité demasiado por los reportes al respecto.

El objetivo de realizar el presente protocolo de
investigacion con el titulo: “Valoracidon de efectos cardiotoxicos
de cisaprida en pacientes pediatricos”, surgié de la alta
frecuencia con que se prescribe éste medicamento por Pediatras,
en el Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, en general en
todos los hospitales del ISSSTE, y de la Republica Mexicana, vy
debido a que no se cuenta en el instituto, ni en México, con un
estudio que de una forma clara, concisa y precisa nos determine
si realmente cisaprida es un medicamento cardiotdxico, o que
nos indique, bajo que circunstancias cisaprida es un
medicamento seguro en niios, 0 en gue situaciones clinicas se
debe evitar uso de cisaprida para disminuir riesgo de arritmias.

Para iniciar cabe mencionar, que realizamos una revision
amplia de la literatura mundial, con los siguientes objetivos:
cisaprida y arritmias en ninos, efectos cardiacos adversos de
cisaprida en ninos, relacion de cisaprida con intervalo QTc en
nifios, y otros parecidos, obtuvimos aproximadamente 5000
articulos o referencias, las cuales versan alrededor de los mismaos
resultados o conclusiones en un 99% de los casos. Las
conclusiones de ésta revisidon son las siguientes:

«Se observo prolongacion del intervalo QTc en 30% de los ninos
que recibieron tratamiento prolongado con cisaprida. El dia
identificado como de mayor riesgo, para observar el inicio de la
prolongaciéon del intervalo QTc, fue el 3° a partir del inicio de
tratamiento con cisaprida, posteriormente se observé mejoria
del intervalo QTc prolongado hasta su normalizacion alrededor
del dia 14 desde el inicio de tratamiento con cisaprida. Se
recomienda hospitalizar a todos los nifnos que vayan a iniciar
tratamiento con cisaprida, para realizarles una monitorizacion
adecuada y disminuir 1a morbilidad cardiaca por uso de cisaprida.



*En relacion con cisaprida, se reportaron arritmias cardiacas
fatales como causa de muerte subita. Por lo que desde julio del
2000, cisaprida fue restringido, se tuvo acceso a cisaprida pero
limitado a programas supervisados por Gastroenterdlogos
Pediatras, en Estados Unidos de Norteamérica y en Europa.
Pacientes que ameritaron tratamiento con cisaprida se tuvieron
que hospitalizar, para realizarles programa de registro y prueba
de seguridad antes de egresarlos.

»Serios trastornos del ritmo fueron asociados al uso de cisaprida,
sin embargo, se encontré como regla tratamiento concomitante
con otras drogas que inhiben el citocromo P-450 3A4, 0 que
prolongan el intervalo QTc.

«Con raras excepciones, la dosis total diaria de cisaprida no
deberia de exceder a 0.8 mg/kg, divididos en 3 a 4 tomas iguales.
Sin embargo ésta dosis se ve incrementada frecuentemente
cuando se conoce al medicamento por su nombre de pila o
popular, y falta conocimiento de su farmacologia, posologia, etc.

«En algunos pacientes que presentaron prolongacion del intervalo
QTc , fue necesario realizar disminucion de las dosis del
medicamento o prescindir de su uso, hasta tener un control de
ECG con intervalo QTc normal, en otros pacientes no se pudo
prescindir de cisaprida, solo disminuir su dosis debido a su
eficacia y el no contar con otras opciones de tratamiento.
Desafortunadamente, 10s rangos normales del intervalo QT son
muy variables en nifos, generalmente se toma como QTcC
prolongado en neonatos> 450 milisegundos y en lactantes vy
ninos > 440 milisegundos.

*Una prolongacion del intervalo QTc puede ser normal en
pacientes fuera de tratamiento con cisaprida.

- Otras revisiones concluyeron que cisaprida se asocio a
incremento moderado en el intervalo QTc. La incidencia de QTc
> a 440 milisegundos es baja en relacion con uso de cisaprida. La
mayoria de los ninos con QTc prolongado tuvieron otros factores
agregados al uso de cisaprida.

«Cisaprida se observd como causa de prolongaciéon en
repolarizacion ventricular en nifos. Fue notable la aparicién de
un incremento heterogéneo de la repolarizacion sobre una
despolarizacion tardia, en una muestra pequena estudiada.

«Efectos de éste proarritmico (cisaprida) se exacerbaron por
medicamentos que inhiben el citocromo P-450 3A4.

«Los ninos que van a recibir tratamiento prolongado con cisaprida
deberian de ser monitorizados con ECG, particularmente sise va a
usar concomitantemente otras drogas que prolonguen el
intervalo QTc.

«Los ninos con riesgo de efectos cardiacos adversos por
cisaprida, fueron nifos con problemas idiopdticos cardiacos,



- sindrome de QT largo congénito, disfuncién del nodo sinusal y
bloqueo A-V de segundo o tercer grado, y en forma particular,
los que recibieron tratamiento concomitante con agentes
proarritmicos clase Ill como: antihistaminicos H1 (terfenadina),
antimicoticos (ketoconazol, itraconazol, miconazol, fluconazol) y
macrdlidos (eritromicina, claritromicina, troleandomicina),
nefazodona, indinavir y ritonavir, todos ellos medicamentos que
inhiben el citocromo P-450 3A4.

*Para disminuir riesgo de arritmias por cisaprida, se recomienda
no administrarlo en forma concomitante con medicamentos
que se sabe prolongan el intervalo QTc, como quinidina,
procainamida, sotalol, antidepresivos triciclicos, maprotilina,
fenotiacinas, astemizol y esparfloxacina.

En las lineas previas nos podemos dar cuenta que hay
reportes que sefialan a cisaprida como un proarrtimico de
entrada, sin embargo otras series sefialan que cisaprida no es el
Unico culpable, sino que se deben de asociar varios factores de
riesgo a la ingesta de cisaprida, para presentarse las arritmias
sefalas, la mayoria de los reportes hablan de prolongacién del
intervalo QTc, sin embargo algunos autores han sefialado hasta
torsades de pointes asociado con uso de cisaprida, también se ha
relacionado con cisaprida prolongacion de la repolarizacion
ventricular sobre una despolarizacion tardia.

Se recomienda precaucion si se usa en neonatos prematuros
debido a la inmadurez del metabolismo de los farmacos.



MATERIAL Y METODOS

El presente estudio se realizo en el servicio de Urgencias Pediatria y
en las dreas de hospitalizacién de Pediatria, excepto neonatologia,
Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos del Instituto de Seguridad vy
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, durante el periodo
comprendido de marzo a septiembre del 2003.

La poblacion en estudio fueron todos los pacientes en edad
pedidtrica menores de 17 afnos y a partir de 1 dia de vida, neonatos de
termino y con peso mayor a 2.5 kgs, de ambos sexos, quienes fueran a
iniciar tratamiento con cisaprida, pero sin contraindicaciones para
tratamiento con cisaprida. la poblacidon que se excluyé fueron aquellos
pacientes con peso menor a 2.5 kgs, neonatos prematuros, pacientes
con desequilibrio hidroelectrolitico del sodio, potasio y calcio, pacientes
con sindrome de QT largo congénito, bloqueos A-V de cualquier grado,
disfuncién del nodo sinusal. También se excluyeron pacientes que no
regresaron a sus citas.

Se incluyeron 28 pacientes en total, en los meses de marzo a junio
del 2003, a quienes se seleccionaron porque tenian indicacion para
iniciar cisaprida y nunca antes habian recibido cisaprida, se consideran
pacientes virgenes a cisaprida, se les realizé una historia clinica (cedula
de recoleccion de datos), orientada al diagnostico o indicacion para
inicio de cisaprida, el peso al inicio de cisaprida, se les realizé un
electrocardiograma (ECG) y determinacion de sodio, potasio y calcio
antes de iniciar cisaprida, posteriormente un control de peso, evolucion,
ECG, sodio, potasio y calcio al primer mes de tratamiento vy al tercer mes
de tratamiento con cisaprida.

Se realizaron tres documentos para llevar a cabo el protocolo:

I.Carta de consentimiento informado, en la cual se le explica a los
padres o tutor, la naturaleza del padecimiento, el tratamiento que se le
proporcionard, los estudios que ameritara el paciente, los efectos
secundarios de cisaprida y firmaban la autorizacion.

2. Cedula de recoleccion de datos ya comentada.

3. Carta de promocion del protocolo, ésta hoja de promocioén fue
colocada en todas las areas de consulta externa de Pediatria,
Hospitalizacion de  Pediatria  (neumologia, gastroenterologia,
neonatologia, Cirugia, etc), y en Urgencias Pediatria, y se pidido la
colaboraciéon de todos los Médicos Adscritos y Residentes de los
distintos servicios.



CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

* NOMBRE:

* SEXO:

«EDAD:

*N° DE EXPEDIENTE:

* DIAGNOSTICO:

+ESTUDIOS REALIZADOS PARA EL DIAGNOSTICO DE ERGE:
GAMAGRAFIA POSITIVA A ERGE: Sl NO GRADO

SERIE ESOFAGOGASTRODUODENAL POSITIVA A ERGE: S| NO
GRADO

ENDOSCOPIA POSITIVA A ERGE: SI NO GRADO: BIOPSIAS: SI NO
RESULTADO:

PHMETRIA POSITIVA A ERGE: SI NO GRADO:
ULTRASONIDO POSITIVO A ERGE: SI NO GRADO:
«ESTUDIOS REALIZADOS PARA EL DIAGNOSTICO DE CONSTIPACION CRONICA:
RX SIMPLE DE ABDOMEN:  SI NO  RESULTADOS
COLON POR ENEMA: s NO  RESULTADOS
MANOMETRIA RECTAL: SI NO  RESULTADOS
* TRATAMIENTOS PREVIOS:
DIETA: SI NO RESULTADOS:
ESPESAMIENTO DE LA FORMULA: SI NO RESULTADOS:
POSICION: SI NO RESULTADOS:

MEDICAMENTOS: DOSIS:
RESULTADOS:
* PESO AL INICIO DE CISAPRIDA: AL PRIMER MES: AL TERCER MES:
* APP:
DESNUTRICION: Sl NO TIPODE: TRATAMIENTOS:
CARDIOPATIAS: Sl NO  TIPO DE: TRATAMIENTOS:
NEFROPATIA: Sl NO  TIPO DE: TRATAMIENTOS:
UROPATIA: SI  NO TIPO DE: TRATAMIENTOS:
OTRAS PATOLOGIAS: TIPO DE: TRATAMIENTOS:

*« OTROS MEDICAMENTOS QUE ESTE USANDO:

* ELECTROLITOS SERICOS AL INICIO DE CISAPRIDA:
INTERPRETACION DEL ECG:

« ELECTROLITOS SERICOS AL 1er MES DE CISAPRIDA:
INTERPRETACION DEL ECG:

* ELECTROLITOS SERICOS AL 3er MES DE CISAPRIDA:
INTERPRETACION DEL ECG:

+ DOMICILIO:

*N° DE TELEFONO:

* MEDICO:



CARTA PROMOCION DE PROTOCOLO

SE VA A REALIZAR UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION
ACERCA DE: VALORACION SOBRE LOS EFECTOS CARDIOTOXICOS DE
CISAPRIDA EN PACIENTES PEDIATRICOS. PARA LO CUAL SE LES
PIDE SU VALIOSA COLABORACION.

FAVOR DE ENVIAR A TODOS LOS PACIENTES A QUIENES SE
LES VAYA A INICIAR TRATAMIENTO CON CISAPRIDA POR ERGE O
TRASTORNOS EN LA MECANICA DE LA DEGLUCION O
CONSTIPACION CRONICA, CITA EN EL CONSULTORIO 3 DE
URGENCIAS PEDIATRIA, PARA REALIZARLES ELECTROLITOS
SERICOS Y UN ECG, ASI COMO UNA PEQUENA HISTORIA CLINICA
HACIENDO ENFASIS EN FACTORES DE RIESGO PARA
CARDIOTOXICIDAD POR CISAPRIDA. LA CITA ES TODOS LOS DIAS
SABADOS A LAS 09:00 HRS. A PARTIR DEL SABADO 08 DE MARZO
DEL 2003. CON EL DR CAIN RODRIGUEZ VALENCIA RIIIPM.

POSTERIOR A REALIZAR DETERMINACION DE ELECTROLITOS
SERICOS Y UN ECG, SI NO HAY NINGUNA CONTRAINDICACION, SE
LES INICIARA CISAPRIDA A DOSIS TERAPEUTICAS YA
ESTABLECIDAS: 0.25 mgkgdo ¢/ 8 hrs lactantes y nifios, 0.1-0.2
mgkgdo ¢ /8 en neonatos.

LOS CRITERIOS DE INCLUSION SON:

«TODO PACIENTE EN EDAD PEDIATRICA QUE TENGA INDICACION
PARA INICIAR TRATAMIENTO CON CISAPRIDA.

«DE AMBOS SEXOS, DESDE 1 DIA DE VIDA CON PESO MAYOR A 2.5
KGS Y QUE SEA RN DE TERMINO, HASTA 17 ANOS DE EDAD. SIN
CONTRAINDICACIONES PARA USO DE CISAPRIDA.

LOS CRITERIOS DE EXCLUSION SON:

«PESO MENOR A 2.5 KGS O PREMATUREZ.

«CARDIOPATIAS: BLOQUEOS AV, SDX DE QT LARGO, DISFUNCION
DEL NODO SINUSAL, OTRAS ARRITMIAS, .

+DESEQUILIBRIO HIDROELECTROLITICO.

+CUANDO EL PACIENTE NO REGRESE A LAS SIGUIENTES CITAS.

SE LE PROPORCIONARA TODO EL MEDICAMENTO QUE VAYA A
NECESITAR EL PACIENTE DURANTE UN MINIMO DE TRES MESES EN
SUSPENSION DE CISAPRIDA 1 MG/ 1 ML, Y GOTAS DE RANITIDINA
40 MG/1 ML (20 GOTAS), GRATUITO.

ATTE: DR JAIME A. OLVERA D./ DR J. MANUEL PADILLA L./ DR CAIN.



CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
VALORACION DE EFECTOS CARDIOTOXICOS DE CISAPRIDA EN
PACIENTES PEDIATRICOS

Por medio de la presente autorizo a los Médicos del
Hospital Regional Lic. Adolfo LOpez Mateos para que
incluyan a mi paciente:

En el protocolo de investigacion referido.

Acepto que me han explicado la naturaleza del
padecimiento de mi paciente, el tratamiento que le van a
proporcionar y que me han explicado los efectos
secundarios adversos generales de cisaprida, sus dosis e
indicaciones, asi como |0s posibles sintomas que presentaria
por cardiotoxicidad para que suspenda el medicamento
cisaprida y para acudir a urgencias pediatria a realizar un
electrocardiograma de control.

Acepto que se le realicen determinaciones de
electrolitos séricos, Sodio, potasio y calcio y un
electrocardiograma, antes de iniciarle tratamiento con
cisaprida, asi como estos mismos estudios de control al
primer mes y a los tres meses de tratamiento con cisaprida,
para lo cual me comprometo a traer a mi paciente a estos
controles en la fecha que me citen y a seguir las indicaciones
de tratamiento.

ATENTAMENTE

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN AUTORIZA

PADRE DEL PACIENTE:
MADRE DEL PACIENTE:
TUTOR DEL PACIENTE:
MEDICO:




Cada paciente captado, se envio con el que suscribe, se le realizaron
los estudios ya referidos, pero cabe mencionar que antes de realizarle
los estudios referidos, el paciente recibid una exploracion minuciosa,
con especial atenciéon al area precordial, frecuencia cardiaca, ritmo,
fendmenos estetoacusticos agregados, crecimiento y desarrollo, y
también a nivel digestivo y respiratorio por el diagndstico de envio.
Algunos pacientes llegaron de consulta externa, otros fueron captados
en urgencias pediatria y otros fueron captados del servicio de
Neumologia y Gastroenterologia Pediatricas.

En tres pacientes se encontro alteracion en electrolitos, a quienes
no se les inicié cisaprida de inmediato, sino que se corroboré el
resultado o se realizd correccion del electrolito alterado antes de
iniciarle cisaprida.

Al final de toda esta valoracién, se le prescribié el medicamento a
las dosis ya referidas. Cabe mencionar aqui, que se le proporciono el
medicamento a cada paciente, en forma gratuita, se les solicitd que
regresaran cada vez que necesitaran mdas medicamento, se les fue
surtiendo de cisaprida y de ranitidina conforme lo fueron solicitando.
Los medicamentos proporcionados fueron los siguientes: cisaprida
suspension 1 mg/1ml y ranitidina gotas 40 mg/1 ml (20 gotas)(a veces
fue ranitidina suspensién 15 mg/1 ml).



RESULTADOS

De toda la poblacion seleccionada, 28 pacientes en
total, solo 5 de ellos cumplieron con todo el protocolo, es
decir, se les pudo realizar el control de peso, evolucion, ECG,
determinacion de sodio, potasio y calcio, al primer mes y al
tercer mes de tratamiento con cisaprida. De |0s 28 pacientes
incluidos, se eliminaron a 15 durante los primeros cuatro
meses del protocolo (marzo-junio), debido a que solo
acudieron el dia que fueron captados y posteriormente
regresaron los familiares solos, sin el paciente para que se les
proporcionara mas medicamento, pero el paciente no fue
llevado a la cita del primer mes de tratamiento con cisaprida.
Posteriormente se debi6 de eliminar a 8 pacientes mas en los
ultimos tres meses del protocolo (julio-septiembre), debido a
que no acudieron a su cita del tercer mes de tratamiento
con cisaprida.

En el universo estudiado, 5 hasta el final del protocolo, y
8 hasta el primer control, no encontramos alteraciones
electrocardiograficas referidas en la literatura mundial,
como la prolongacion del intervalo QTc, la prolongacion en la
repolarizacion sobre una despolarizacion tardia, no
encontramos alteraciones del ritmo y la conduccion
cardiacos que no hubiesen sido descritas antes en otras
revisiones. Por las precauciones gue tomamos en cada
paciente al iniciarles cisaprida y en su evolucion,
consideramos que cisaprida es un medicamento seguro en la
poblacion pediatrica si Se conocen Ssus interacciones
farmacologicas y se evitan, asi mismo si se evita en pacientes
con patologia cardiaca de fondo ya senalada aqui mismo. En
el universo que se estudio en éste protocolo sélo se incluyd
a un neonato, el cual se consideré de término por peso y
edad gestacional (fecha de ultima menstruacion).



EDADES DE LOS PACIENTES

*MENORES DE 1 MES: 01
*DE 1 A 3 MESES: 05
*DE 4 A 6 MESES: 06
*DE 7 A 9 MESES: 06
*DE 10 A 12 MESES: 04
*DE 1 A 2 ANOS: 03
*DE 2 A 3 ANOS: 02
*DE 3 A 4 ANOS: 01
*MAYORES DE 4 ANOS: 00

METODQOS DE DIAGNOSTICO UTILIZADOS

*SERIE ESOFAGOGASTRODUODENALPOSITIVA A
ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE): 28
*GAMAGRAFIA POSITIVA ERGE: 06
*ENDOSCOPIA POSITIVA A ERGE: 00
BIOPSIA: 00
*PHMETRIA POSITIVA A ERGE: 00
*OTROS ESTUDIOS PARA DIAGNOSTICO: 00

DIAGNOSTICOS AL INICIO DE CISAPRIDA
*ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO (ERGE): 28
*DISCINESIA ANTROPILORICA: 01
*TRASTORNOS EN MECANICA DE LA DEGLUCION: 01
*OTROS DIAGNOSTICOS: 00



GRADO DE ERGE:

el 02
o|l: 16
|1l 09
o|V: 01
oV 00

CON TRATAMIENTOS PREVIOS

*OTROS MEDICAMENTOS PARA ERGE: 04
*ESPESAMIENTO DE FORMULA: 09
+POSICION EN SILLA: 09

RESPUESTA AL TRATAMIENTO (EVOLUCION) PRIMER MES

*BUENA: 11
*REGULAR: 02
*MALA: 00

RESPUESTA AL TRATAMIENTO (EVOLUCION) TERCER MES

*BUENA: 04
*REGULAR: 01
*MALA: 00

INCREMENTO DE PESO AL PRIMER MES
«ADECUADO PARA LA EDAD: 11
*DISMINUIDO PARA LA EDAD: 01
*AUMENTADO PARA LA EDAD 01



INCREMENTO DE PESO AL TERCER MES

*ADECUADO PARA SU EDAD: 04
*DISMINUIDO PARA SU EDAD: 00
*AUMENTADO PARA SU EDAD: 01

RESULTADOS DE LOS ELECTROCARDIOGRAMAS
1. ANTES DE INICIAR CISAPRIDA:

*NORMALES: 28
*ANORMALES: 00
2. PRIMER MES:

*NORMALES: 13
*ANORMALES: 00
3. TERCER MES:

*NORMALES: 05
*ANORMALES: 00

ELECTROLITOS SERICOS ALTERADOS

1. ANTES DEL INICIO DE CISAPRIDA: 03
SODIO (2) POTASIO (1) CALCIO (O
2. AL PRIMER MES: 00

3. AL TERCER MES: 00



CONCLUSIONES

El presente trabajo, es un estudio prospectivo, longitudinal,
abierto, en el cual el universo estudiado, es muy pequefo, no tiene
cardcter ni valor estadistico significativo.

Los resultados obtenidos son similares a los descritos en la
literatura mundial. Se concluye que cisaprida es un medicamento
seguro, pero se deben de reunir ciertos requisitos como en todo
medicamento, uno de ellos es que esté plenamente indicado o
justificado su uso, en segundo lugar, conocer el estado de salud del
paciente; evitarlo en pacientes con alteraciones del sodio, potasio y
calcio ya que esos pacientes pueden tener arritmias, evitar su uso en
pacientes con sindrome de QT largo congénito, bloqueos AV 0 con
otros padecimientos que afecten el ritmo y la conduccién eléctrica del
corazén, evitar su uso en forma concomitante con medicamentos
proarritmicos clase Ill, con aquellos que prolongan el intervalo QT y con
aquellos que inhiben el citocromo P-450 3A4. En tercer lugar se debe
conocer su farmacologia, efectos secundarios y de manera importante
conocer sus dosis ponderales y dosis maxima para evitar intoxicacion
dosis dependiente.

En cuanto a pacientes prematuros y/o con peso menor a 2.5 Kgs,
la experiencia acumulada a nivel mundial no es suficiente para
determinar si se puede usar con seguridad, o si se debe evitar su uso.

En términos generales, podemos concluir que cisaprida es un
medicamento seguro siempre y cuando se use en un paciente sano.

Este protocolo de investigacion en segundo lugar nos sirve para
darnos cuenta, de gue no es conveniente en el momento actual,
realizar estudios prospectivos, donde se tenga que realizar
procedimientos traumaticos o dolorosos a los pacientes, ya que el
hecho de tomar muestras de sangre por ejemplo, provoca una
negacion de los familiares de los pacientes o de los pacientes a seguir
las indicaciones o regresar a sus citas de control, a eso atribuimos, el
que se captaron 28 pacientes virgenes a cisaprida, de los cuales sdlo
regresaron a la primera cita de control 13 pacientes y sélo terminaron
el protocolo completo 5 pacientes. Cabe mencionar en éste momento
que se les proporciond en forma gratuita el medicamento cisaprida
suspension 1 mg/ 1 ml y ranitidina solucidén gotas 40 mg/ 1 ml/ 20 gotas
6 ranitidina suspension 15 mg/ 1 ml (si existe la sal en el cuadro basico,
mds no la presentacién) , éste medicamento se les proporciond
durante los tres meses y aun mas a los que llegaron al final del
tratamiento.

A los familiares que no regresaron con su paciente a su primera cita
se les llamo por teléfono, se les invitd a regresar por medicamento, se
les ofrecid llevar control de crecimiento y desarrollo de su paciente,



pero no tuvimos éxito, al parecef les molestd o impresiond o desanimo
el hecho de que a sus pacientes se les tomd una muestra de sangre y
que sus pacientes lloraban demasiado al realizarles el
electrocardiograma.

Algunos de ellos se captaron en consulta externa o en Urgencias
Pediatria y se les facilitd y acorté el tiempo para realizar su SEGD y/o
gamagrama esofagico.

Desde el punto de vista quirtrgico, podemos concluir que no es una
patologia infrecuente, que mejoran mucho su sintomatologia con
cisaprida y el resto de tratamiento médico, que no es necesario
adelantar un procedimiento quirtrgico para corregir enfermedad por
reflujo gastroesofdagico (ERGE), asi mismo nos es de utilidad éste
protocolo para comprobar que el estudio mas asequible y confiable
para diagndstico de ERGE es hasta el momento Ia serie
esofagogastroduodenal.
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