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RESUMEN 

TESIS cc~·T 
FALLA DE 0dlil:N 

Objetivo: Conocer la respuesta clínica en niños menores de 1 año con reflujo 

gastroesofágico patológico (ROE) tratados con omeprazol magnésico dispersable 

(OMD) a dos diferentes dosis. 

Diseño: Estudio clínico, prospectivo, longitudinal, comparativo y experimental. 

Ubicación y Cecha: Servicio · de Gastroenterologia y Nutrición, Instituto 

Nacional de Pediatría, entre junio del 2001 y octubre del 2002. 

Método: 50 niños de 1 a· 11 meses de edad, con manifestaciones clínicas de 

ROE y determinación intraesofá.gica continua del pH de 24 hs positiva de 

acuerdo con los criterios de Boyle para ROE patológico. Se asignaron los 

pacientes aleatoriamente para recibir omeprazol magnésico dispersable (OMD) 

en una sola dosis durante 4 semanas; Grupo l, 25 niños con 0.5 mg/kg/dia y 

Grupo 11, 25 niños con 1.5 mg/kg/día. A los padres o ,tutores se les entregó un 

diario para el registro de los síntomas de regurgitación, vómito, e irritabilidad. 

Los pacientes fueron evaluados cada 15 días. Al inicio del estudio y a las cuatro 

semanas se les realizaron biometria hernática, pruebas de función hepática y 

renal para evaluar la seguridad y/o efectos indeseables del medicamento. Con 

respecto al análisis estadístico, como variable explicativa fungió la pertenencia 

a grupo, (dosis recibida). Se describió la información mediante medidas de 

tendencia central y de dispersión. Se aplicó la prueba de Wilcoxon para 

contrastar muestras dependientes, es decir las diferencias observadas entre el 
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momento inicial vs. ~l_final; c::uando la contrastación fue entre grupos se utilizó 

Ja prueba de Mann:-WhitnCy. Todas las pruebas fueron de dos colas con cx.=0.05. 

Resultados: En _el Grupo I. 22 pacientes completaron el estudio y en el Grupo 

11, 21. Tres J?ªCientes en cada grupo abandonaron el estudio y un paciente del 

Grupo 11 se fue a· residir-al interior de la República. La. mediana de edad del 

Grupo I fue de 2.63 meses, con un rango entre uno y ocho meses; en el Grupo 

U de 2.95 rneses con un rango entre uno y siete meses. En ambas grupos Jos 

aspectos clínicos mejoraron de forma estadisticarnente significativa al igual que 

se normalizaron los valores de la determinación intraesofágica continua del pH 

durante 24 hs (DlECpH). No se presentaron alteraciones en las pruebas 

bioquimica.s ni se presentaron eventos adversos atribuibles al OMD. 

Discusión. EL OMD es eficaz y seguro para el manejo de niños menores de un 

año de edad con RGE patológico tanto a la dosis de 0.5 como de 1.S rngs al 

cabo de cuatro semanas de trauuniento. Se observó tanto mejoría clínica como 

mejoria de la determinación intraesofágica continua del pH de 24 hs. 

Palabras clave: Reflujo gastroesofágico, omepra.zol, determinación 

intraesofágica continua del pH durante 24 hs. 
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ABSTRACT 

Airn: To compare thc clinical response in children lcss than onc yeo.r of age 

\.vith GER treatcd '\vith orneprazole magncsium '\vith t"vo different doses far one 

rnonth. 

Dcsign: prospcctive. longitudinal. comparativc and experimental study. 

Setting and date: Gastroenterolog;y' and Nutrition Department. from June 2001 

to October, 2002. 

Method: SO childrcn frorn 1 to 11 months of age, '\vith GER documcnted by 24 

hs intracsophagcal pH monitoring test befare and aftcr trcatrr1ent '''ere 

randomizcd in h':o groups trcated '\\'Íth omcprazolc far four "veeks, Group 1, 25 

children '\vith 0.5 mg/kg/day and Group 11, 25 childrcn. '\\."i.th 1.5 mg/kg/day. 

Vomit, regurgitation and irritability '\\.'ere rcgistcrcd da.ily in a diary by parents 

or tutor. Paticnts '\vcrc evaluatcd cvcr:v 15 da.ys. Befare and after trca.tment liver 

functions test. CBC • glucosc. urcn. crcatrinine, urinalysis and cJectrol,ytes ,.,,·ere 

done. For thc statistical analysis, as cxplanatory variable. t'\VO groups '\verc 

fonned according to the dosc. The information '\vas dcscribed by mcans of 

central tcndcncy nnd dispcrsion mcasure1nents. \Vilcoxon test v~·as used to 

compare dcpcndcnt samplcs, that is to say, thc results obscrvcd bct,ven t.hc 

initial vs thc final momcnt; whcn thc rcsults of both groups '\Vcrc compared. 

I\1ann-\Vhitncy test '\\.Tls used. All tests '\'\"Crt: t'\vo-tailcd '\VÍth a=0.05. 

Rcsults: In Group I, 22 paticnts complctcd thc study, and 21 patients in Group 

11. Thrcc patients in cach group abandoncd the study and onc paticnt of Group 

11 1novcd out of thc city. Median age of thc Group 1 '\Vas of 2.63 months "vith a 

rn.nge bcnvecn 1 to 8 months; in Group 11 it '\Vas 2.95 n1onths, '\vith a range 

bctwccn 1 to 7 months. In both groups clinical syrnptotns improved at one 

month aftcr treatincnt, this "'"ªs statistically significant. Thc same '\vas obscrved 

in thc intracsophagcal pH monitoring test. Therc "vere no changes in livcr 

function test, urianalysis, CBC, glucose, urea, nor creatinine, and no clinical 

n.dvcrse reaction "vas detected. 
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Discussion. Omeprazole is effective and. safe treatment in children less than 

one-year-old with GER 'with both doses of treatinent 0.5 or 1.5 mg/kg/day after 

four weeks. There ".vere no significant diffcrences benveen both groups. 

Words key: Gastroesophageal reflux, omeprazole, 24 hs intraesophageal pH 

monitoring test. 
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INTRODUCCIÓN 

El reflujo gast:roesofágico (ROE) en los niños puede presentarse en forma 

fisiológica, pero también puede tomarse en patológico 1 ª En este último caso, 

pueden presentarse entre S y lOo/o de· complicaciones tales corno esofagitis, 

estenosis, detención de crecimiento, así corno manifestaciones e"Ctra 

intestinales tales corno asma bronqllial y neumonia2 ·3. El "éstá.ndar de oro"' 

para el diagnóstico diferencial entre ROE patológico _y __ fisiológÍco es la 

determinación intraesofágica continua del pH durante 24 horas (DIECpH) 4 • 

El tratamiento de un niño con ROE incluye desde medidas generales 

tales como la correcta. e..xtracción del aire deglutido, Ja posición, el -manejo 

nutricional adecuado, hasta el uso de diferentes medicamentos, y cuando éstos 

fallan el trata.miento quirúrgicos. Para su tratamiento-farmacológico se emplean. 

inhibidores de la bomba de protones que disminuyen· la.producción de ácido 

gástrico bloqueando la fase final de su prodÚcció_n en las células parietales6 • 

Uno de ellos es el omepra.zol magnésico :·dispersable (OMD), cuya dosis 

recomendada en niños va de 0.3 a 3.3 m'g/kg/diá..7 • ·Como_ se puede apreciar en 

el Cuadro 1, se ha utilizado en niño~-·~.:~-~~-~;~;,.-:_a~-.Un·a.I?-~, sin que se hayan 

reportado efectos adversos. 

El objetivo de este estudio íue_ .. comparar el efecto del omeprazol 

magnésico dispersable a dos ."diferentes ·dosis de 0.S mg/kg/dia vs. 1.S 

mg/kg/dia en las manifestaciones clínicas de niños menores de 1 año con 

reflujo gastroesofágico patológico~ 

s 
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MÉTODO 

Se realizó un estudio prospectivo, longitudinal. comparativo y 

experimenta11s para comparar el efecto clir:iico del orneprazol magnésico 

dispersable en una sola toma cada 24 hs por_4 semanas a dosis de 0.5 vs. 1.5 

mg/kg/dia. 

Se seleccionaron 50 niños con edades comprendidas entre 1· a,l l meses, 

que acudieron~ ·:~~~i~Í~--~e G8s~oenterologi~:y Nutri~Í_ó~:r~-~tr~~J~J-i¡~ del 2001 

y octubre del 2002; con 'sospecha diágnóstica de reflujÓ gá.stroesofágico (ROE), 

el cual fue Con~~~~~- -~'orno paÍológic~ me-diante· ÓIE¿~~~ ;~;~~~~~--:~~-~-á.s: c~terios 
positivos de ~~~~~~-i-~·--i,'·c;ue "~-~. habÍ~ recibido -~ed·í"~~~~:i:;·~~-~~:- ~~~~~-~-,~~e~_os al 

' "-'\:.' -· ' .. ~ ., 

estudio. . : ._:._· --~;-~-~: ·,·;-::·:.~·.:,· ·:::.¿,: · 

Se excluyeron aquellos pacientes ~ -~J~~'.: Clinica.:m.e~i~~~;j·préSentaban 
alteraciones del sistema nervioso cen~l, -~/~:~f~~~Ci~~~~c- ~¿·rii·igé-ñ:i.tas- o 

- ~ --~,,~= .;_._-~~-"~- --·-.-'.·-~e -·=-- ..,.,:-¿;:..._:: .-- .~. -.-. 

antecedentes de cirugía del tubo digeSti~O-, ~-;;~¡:i:f;;~~d~d~s<..·X~~~~bóÚcas, 

neumopatia, diarrea crónica y alergia a:· 1~~- :pr~tei~á:'.3-'-~~·L~S:-~:-~~-?~~r~~ :.~l:\~~:· Se 

eliminaron todos aquellos que no acuCÍiero~--~=:~-- Ia~~:cii'~;/~-ci'á}'.:~c;~ii6i;-/qJé no. 
• ~c;r"O:;'_ •'re;'"-·•-• ,_.;_-Ce-"•-.~,-;_~ 'o>~·~_,·' 

llevaron el registro semanal o que suspendie·ron·:a.rbitrB.riatnC:ntC''.ef:tratalniento 

médico y se consignó la causa.. . . ·-,:.-:·::·. ·.:-..'. 

Previo consentimiento informado de los p~~~~~ o tu:6r,• s~ efectuó una 
~ '· ,· ·. ;: . ' .' .. , : -- " .. - ' . : 

historia clínica completa., pero_ p'a.t-a -~n~-~ ··-~~l·_:ir::s~~~~".J'.-~ ~ótO ~::-~o_mÓ .:~~ cuenta 

edad, género, peso, talla, número _de-vómitos, regurgitaciones, inita.bilidad y 

cantidad de alimento ingerido .. Así. misrrio, se les solicitó que llevaran un 

registro diario de tos síntomas, de la cantidad de alimento ingerido ya que no se 
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hizo ninguna modificación a su dieta original y que se comprometieran a acudir 

a citas de control. 

Se asignaron los pacientes en. forma aleatoria para recibir omeprazol 

magnésico dispersable en una dosis c¡~a·24.·~s ·p~r.4 semanas: Grupo I, 0.5 

mg/kg/dia; Grupo 11, 1.5 mg/kg/dia. A cada paciente se Je realizaron 

mediciones basa.les de la determinación-. intraesofágica del pH continua 

(OIECpH) y gástrica, simultáneamente cÍ~~rite 24 horas, mediante sonda con 

doble sensor de cristales de antimonio 'y: equipo Diggitraper®. Se comprobó 

mediante radiografía de tórax que el sensor esofágico estuviera a 2.5 cm de la 

unión esófago gástrica y el gástrico a nivel de la curvatura mayor. 

Se determinó en cada paciente creatinina y nitrógeno ureico, alanino-

aminotransferasa (ALT), aspartato-aminotransferasa (AST), bilirrubina total, 

biliITU.binas direct:a e indirecta, sodio, potasio, cloro, y biornetria hernática 

completa. A las 4 semanas de manejo se repitieron ambas determinaciones de 

pH antes mencionadas y se volvieron a efectuar las pruebas bioquímicas. Los 

pacientes fueron valorados cada 15 días, verificando el llenado del diario y el 

consumo del medicamento entregado. 

La información recabada se recolectó en formas diseñadas ex profeso. La 

captura de dicha información se realizó mediante Excel@. Para. el análisis 

estadístico se utilizó el paquete de programas de cómputo Biomedical Computer 

Programs. D-Series (BMDP) (Versión 7). La. asignación aleatoria fue realizada por 

el laboratorio. Para cada uno de los grupos a comparar,. la información se 

representó gráfica y numérlcaIDente, esto último mediante la realización de 
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estadísticas descriptivas, tales como medidas de tendencia central y de 

dispersión. Respecto a la esta.distica inferencial,. se realizaron diversas técnicas 

estadísticas, en función de la. escala de medición de las variables involucradas, 

a fin de investigar la presencia de diferencias significativas entre las 

asociaciones a investigar. 

Como variable explicativa fungió la pertenencia a grupo, (dosis recibida). 

Para contrastar muestras dependientes, es decir los resultados obtenidos en el 

momento inicial vs. los del final dentro de cada grupo (muestras dependientes) 

se aplicó la prueba de Wilcoxon. Para investigar la presencia de diferencias 

entre grupos se utilizó la prueba de Mann-Whitney. Todas las pruebas fueron 

de dos colas con cx.=0.05. 

La. filosofia seguida en el análisis estadístico fue la de contrastar las 

variables basales del estudio para valorar la validez interna. Como los grupos 

fueron comparables entre si,. se procedió a investigar la presencia de dif"erCncias 

significativas en los resultados obtenidos entre los grupos de las variables de 

interés primario, de tas explicativas, así como de aquéllas que miden la 

presencia de efectos adversos. Finalmente se procedió a contrastar los 

resultados observadas en los dos grupos. 
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RESULTADOS 

TESIS COY 
FALLA DE _ .c~GEN 

En el Grupo 1, 22 pacientes completaron el estudio y en el Grupo 11, 21. 

Se eliminaron tres niños de cada grupo por no acudir a citas control y un 

paciente del Grupo lI se retiró voluntariamente por cambio de domicilio al 

interior de la República. 16 pacientes del Grupo 1 y 15 del Grupo 11 fueron de 

género masculino, sin detectarSc diferencias significativas entre ambas 

proporciones. 

Las características clínicas _basa.le~ de am~S grupos ~ m'llestran en el 

Cuadro 2. No se detectaron diferencias significativas éntr'e ~llos. 

En los Cuadro 3 y 4, se muestran las comparaciones basa.les .vs. finales 

de las manifestaciones clínicas y de la determinación continua durante 24- hs 

del pH intraesofágico y gástrico de pacientes con omepra.zol magnésico 

dispersa.ble a 0.5 mg/kg/dia y a. 1.5 mg/kg/dia, respectivamente. En ambos 

grupos los aspectos clínicos mejoraron de forma estadísticamente.~ignificativa 

al igual que se normalizaron Jos valores de DIECpH. Respecto al pH gá.stiico,'en 

el Grupo 1, solamente se detectó significan.cía-en el caso del :PH gástriC~··mfuiino 

(p~0.02). 

En Jos Cuadros 4 y S, se pueden apreciar las contrastaciones·Cntre·los 

resultados obtenidos de los ~xárnenes de laboratorio basales. y- a· Jas- cuatro 

semanas, para Jos Grupos 1 y 11, respectivamente. Solamente se-detectaron 

diferencias significativas respecto a Ja albúmina en los pacientes del Grupo l. 
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DISCUSIÓN 

El orneprazol magnésico dispersable, tanto a dosis de 0.5 mg/kg/dia, 

como a 1.5 mg/kg/dia fue efectivo para reducir significativamente las 

manifestaciones clínicas iniciales, así corno para mejorar en forma 

estadísticamente significativa los valores de la determinación del pH 

intraesofá.gico en nuestros pacientes con ROE patológico. Lo anterior se observó 

aun y cuando el tamaño de la muestra fue pequeño (Grupo I: 22 pacientes y 

Grupo 11: 21 pacientes). 

El omcprazol es un inhibidor de la bomba de protones (IBP), de la vía 

final común de Ja secreción ácida por las células parietales por lo que tiene un 

efecto inhibidor potente de la acidez gástrica6 • Tiene la ventaja de que se 

administra una sota vez al día por la mañana antes del primer alimento a 

diferencia de otros productos7. Debido a la edad de Jos pacientes de nuestro 

estudio. se empleó en su variedad dispersable. 

Orenstein 19, ha. reportado las manifestaciones clínicas de reflujo son 

más frecuentes en los niños de 1 a 4 meses de edad. En nuestro estudio 

nosotros encontramos una situación semejante en términos de edad. como en 

el resto de las manifestaciones clinicas descritas para los niños con reflujo 

gast.roesofágico patológico. En el Grupo 1. en 17 /22 pacientes y en el Grupo 11, 

en 18/21 pacientes se normalizó la DIECpH. Lo anterior concuerda con lo 

señalado por De Giacomo9 y Gunasekaran14, como se puede apreciar en el 

Cuadro 1. En cuanto al pH intra gástrico, la administración del orneprazol 
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mejoró la acidez gástrica, de forma estadísticamente significativa en el Grupo 11, 

aunque no se lograron las diferencias esperadas en la dctermi~ación del pH 

intragá.strlco, lo cual pudiera e."Cplicarse por un error de rn~~Íción: ~triblli~l~ a 

dicho procedimiento. Sin embargo. esto no modificó' la re~P.1:1e~~:\~-~Íni.ca.ri.i los 

valores observados que mejoraron en la deterrninació~.· de.· -~f.:{:· i"ri,~e_sc;rá'&icO. 

Resultados semejantes 

apreciar en el ya mencionado Cuadro 1. 
- , ._ ·.- :.- -... · <. 

Durante el tiempo que se administró el OMD no se Pr~;,;~~taro~=eventos 
.: :-:, 

clínicos adversos. ni alteraciones en los estudios de laboratoi:io, i,-~al~dos. Si 

bien en el Grupo l, se detectaron diferencias estadísticam~nte_ si~ific~tivas al 

contrastar el valor inicial vs. el final de la albúmina (Cuadro 5), ·tos _valores se 

conservaron dentro de limites normales para la edad. cOmo se puede apreciar 

en el Cuadro l. nuestros resultados coinciden con los encontrados por 

Pashankar13• quien en un estudio de omeprazol dura.r:ite 4 años,- no- encon.tró 

efectos clínicos adversos pese a que encontró un aumento significativo en el 

número de células G. De ahí qu'e surja la necesidad de realizar niáS eS:t1:1dioS en 

niños sobre los efectos secundarios en tratamientos prolongados. 

Dado que como ya se mencionó se detectaron diferencias significativas 

clínicas y respecto al pH intraesofágico entre.el rnoment.O inÍcial y el finat dentro 

de cada grupo. cuando se procedió a contrastar los resultados obtenidos entre 

Jos dos grupos. no se detectaron diferencias significativas entre ellos, lo cual es 

e""--plicab1e por el tamaño pequeño de la muestra. Por lo tanto, no es posible 

determinar cual de las dos dosis resultó mejor. 
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CUADRO 1 AlGül iOS ESTUDIOS ACERCA DEL USO DEL OMEPRAZOL EN NIÑOS 

Autor principal Pashankor D De G1acomo C Hassall E A:llct P Kaulman S PashankarD Gunasekaran T 
Pais Canadá llalia Canadá 

Evaluación de la calidad del estudio: 
Bélgica EEUU Canadá Cana da 

Alcatonzación !FNo, 1 'SI 
Enmascaramiento 
O'ab1erto, l 'Cicgo, 2,doblc ciego 
Cantidad de pac1cnles que 
abandonaron el estudio 

Descripción de los sujetos Grupo 1 Grupo2 
Canbdad de Grupos 1 1 1 1 1 2 1 
Cantrdad de pacientes 18 10 65 12 22 6 24 15 
Edad (años) 1.9· 7.8 2.0·6.3 1.Q.16.0 0.24 0.39·9 3.·14 3.·17 oa.11.0 

Se señalan tos criterios de 
Inclusión O'No. l'Sr 
Ekclusión O'No. l'S1 
Eliminación O'No, l 'Si 

Cuadro clinico: 0'ND 1'51 
Vómitos 18 7 38 
Disfagia 14 22 
Irritabilidad 4 16 10 
Pirosis 6 4 26 10 
Dolor epigásk1co 3 
Anorexia 3 
Síntomas pulmonares 4 3 22 

~! l ES1udlos diagnósticos: 
Endoscopia digestoa superior 

~; . Esofag1tis 

F"' ~·" ! 
Grado! 
G1adoll 7 6 19 12 11 

,:· •. l ~: ¡ Gradolll 11 4 24 4 
r:,·, Grado IV 14 t:; ... Esófago de Barret 2 1 2 t'-J r.._ 

( r--.! 
pHmetria 24 horas esofágica 10 57 15 
pHmetria 24 horas intragástrica 7 22 

Tratamiento administrado 
Omeprazol (mg/kg/dia) 

Se evaluó la adhesión al tratamiento: 
0.7a1.4 20' 0.7 a 2.8 0.5 0.5 1.9 o 1.9 

O,NO l'SI 
Resultados: 

Mejoria de los síntomas 15 10 57 10 6 15 
Resolución esofag1tis 6 8 54 9 6 6 
Mejorla parcial de esofagit1s 9 1 3 4 
Supresión acidéz rntraesolágica 10 57 15 
Supresión acidéz gástrica 7 22 
Buena tolerancia al omeprazol 15 10 57 12 6 15 

Compllcaclones: 
Pólipo gástrico 

Seguimiento: 
Duración media (años) 4.4 0.20·025 

'=mgs 

IS 



CUADRO 2. PERFIL CLiNICO DE PACIENTES CON REFLUJO ANTES DEL TRATAMIENTO CON OMEPRAZOL 
MAGNÉSICO DISPERSABLE 

O .5 mg /kg/dia 1.5 mg/kgldia 

n=22 n=21 

Mediana Mínimo Máximo Mediana Mínimo M' . Prueba de 
aximo Mann·Whitney p= 

VALORES BASALES 
EDAD (meses) 2.63 1 8 2.95 1 7 200.5 0.44 

PESO (kilogramos) 5.37 3.58 ..• 8.45 . 5.60 4.19 7.59 201 0.46 

TALLA (centlmetros) 57.7 49 70 59.3 .. 52 67 185 0.26 

PESO AL NACIMIENTO (gramos) 3116 2300 4000 3035 .2000 3450 229.5 0.81 

EDAD GESTACIONAL (semanas) 4o 40 40 39,9 37 42 180,5 1.00 

BIBERONES EN 24 HORAS 6.5 3 . 8 6.09 3 8 255.5 0.54 

MILILITROS POR TOMA 107 60 210 118 60 180 194 0.35 

~~q·: Cl'·1 
lbu.~ '. 

F
,\!T /, jW •1' ·:\T 
füJUÍL JÚ 1,/Í~i.\Jtlll - -
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CUADRO 3. COMPARACIÓN BASAL VS FINAL DE MANIFESTACIONES CLÍNICAS Y DETERMINACIÓN 
CONTINUA DURANTE 24 HS DEL pH INTRAESOFÁGICO Y GÁSTRICO DE 22 PACIENTES CON 0.5 MG/KG/DIA 

DE OMEPRAZOL MAGNÉSICO DISPERSABLE 

CLfNICA DE REFLUJO§ 
VÓMITOS 
REGURGITACIONES 
IRRITABILIDAD 

pHMETRIA ESOFÁGICA 
DURACIÓN (minutos) 
EPISODIOS DE REFLUJO 

-- REFLUJOS MAYORES DE 5 MIN 

W 
) DURACIÓN REFLUJO MÁS LARGO (minutos) 
1 TOTAL REFLUJOS> 5 MIN (minutos) 

rl 1 TIEMPO CON PH < 4 (minutos) 
Ul INDICE DE REFLUJO (%) 

\.._: 1 '--1 

i~.j \/} , EPISODIOS REFLUJO/HORA 
\ r. 1 ACLARAMIENTO ESOFÁGICO (minutos) 
~ pHMETRIA GASTRICA 

¡:J ; pH M~XIMO 
~! J. pH MINIMO 
¡__ ·· MEDIANA DEL pH 

TIEMPO TOTAL CON pH < 4 (minutos) 
INDICE DE REFLUJO GÁSTRICO 

§=Pmrncdio scmruml; •=Significru1cia cstndisticn 

BASAL 4 SEMANAS DESPUÉS 
Prueba de 
Wilcoxon 

Mediana Mínimo Máximo Mediana Mínimo Máximo p= 

21 o 56 o o 9 0.0002· 
29 o 84 7 o 29 0.0000' 
6 o 7 o o 7 0.03' 

1272 1125 1440 1280.5 1124 1440 0.99 
53 13 152 26.5 2 129 0.039' 
7 1 13 0.50 o 11 

. 30 . 6 · • '1s1 5 1 59 
112 . . 6 . 383 .. 3.50 o. 266 

165 .•.••.. 30 : ~ºº • 24 1 .. 312 
12.40 •. f4ó ... 32.1~ ; }:09 • . 0,10 . · ..• ~3~29 
2.70 ... 0.60 ' • 8/: .. 1.34 ... 0.10 . . 6.40 
2.10 . 0.60 .~.13.30 •· o.as · o.3o · . 4.ao 

1.2J•• ~:4d''. ;9.;~'.•~ ~:64. ,r:~;5.Ú: ' 9.a9'· 

0.20 o.o( /'2 .· 0.70 J' 0.10 · 2AO 

2.20 
900 

72.80 

0.50 . .6.10 2.40 j . 6.90 
211 1354_ o.95 ·. 0.21. · 1.31 

18.50. 99.19 74.34 15.89 98.59 

0.0004' 
0.002' 
0.0002· 
0.0001' 
0.0001· 
0.014' 
0.0009' 

0.39 
0.02' 
0.35 
0.63 
0.76 

lt 



CUADRO 4. COMPARACIÓN BASAL VS FINAL DE MANIFESTACIONES CLINICAS Y DETERMINACIÓN 
CONTINUA DURANTE 24 HS DEL pH INTRAESOFÁGICO Y GÁSTRICO DE 21 PACIENTES CON 1.5 

MG/KG/DÍA DE OMEPRAZOL MAGNÉSICO DISPERSABLE 

CLiNICA DE REFLUJO§ 

VÓMITOS 
REGURGITACIONES 
IRRITABILIDAD 

pHMETRIA ESOFAGICA 
DURACIÓN (minutos) 
EPISODIOS DE REFLUJO 
REFLUJOS MAYORES DE 5 MIN 
DURACIÓN REFLUJO MÁS LARGO (minutos) 
TOTAL REFLUJOS> 5 MIN (minutos) 
TIEMPO CON PH < 4 (minutos) 
ÍNDICE DE REFLUJO (%) '">:j[l EPISODIOS REFLUJO/HORA 

~ ACLARAMIENTO ESOFÁGICO (minutos) 
~ ~ pHMETRIA GASTRICA 
• t ·.• pH MÁXIMO 
(:J 2'~ . 
t""'J e~ pH MINIMO 
,- e> MEDIANA DEL pH 

11 ~-~ r: TIEMPO TOTAL CON pH < 4 (minutos) 
1

' ;; . ; , ÍNDICE DE REFLUJO GÁSTRICO 
~1..'j [ • ,,.;. ¡ §=Pro111cd10 scmmml 

- 1 --·--· 

BASAL 4 SEMANAS DESPUÉS 
Prueba de 
Wilcoxon 

Mediana Mínimo Máximo Mediana Mínimo Máximo p= 

21 
35 
4 

o 
o 
o 

56 
70 
7 

1 
5 
o 

o 
o 
o 

40 0.001' 
24 0.0000' 
4 0.002' 

1276 1114 1414 1276 1138 1440 0.64 
61 
6 

33 
2 

2 
o 
o ' 
o 

75 

10 
100 

. 371 

0.0004' 
0.0003' 
0.0015' 
0.0009' 

33 
104 

144 

22 
3 
14 
41 
75 1 . . ... . 522 . 0.0013' 

345 
15 
151 
653 

522 

7 
13 
35 

10.80 6.09 · .. 40.79 . 2.70 • . o. 40.79 
3.30 1.50 ' 18.70 1.80: 0.10: 3.80 

2.09 0.60; 11.60 '1 .. >· 0.20 . 10.10 
' · .. ' 

o.~o < ~:~~ ¡ ~:~~ • . d.~· / ~~{ .·.: ~:~~ 
1.90 o.so 5.o9 . . 2.40 0.80 6.90 

1052 '.< 202 J 1169 . 0.92 0.21 1.15 

0,0013' 

0.0002' 
0.01' 

0.01' 
0.01' 
0.01· 

0.06' 
78.69 15.80 94.30 69.80 8.69 93.69 0.004' 

'=Significancia estadlstica 
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CUADRO 5. COMPARACIÓN BASAL VS FINAL DE EXÁMENES DE LABORATORIO DE 19 
PACIENTES CON 0.5 MG/KG/DÍA DE OMEPRAZOL MAGNÉSICO DISPERSABLE 

PLAQUETAS 
LEUCOCITOS 
GLUCOSA 

NITROGENO DE UREA 
CREATININA 
HC03 
SODIO 
POTASIO 
CLORO 
BILIRRUBINA TOTAL 

BILIRRUBINA DIRECTA 
BILIRRUBINA INDIRECTA 
PROTEÍNAS TOTALES 
ALBÚMINA 
ASPARTATO AMINOTRANSFERASA 
ALANIN AMINOTRANSFERASA 

•; Significancia estadlstica 

BASAL CUATRO SEMANAS DESPUÉS Prueba de 
Wilcoxon 

Mediana Mínimo Máximo Mediana Mínimo Máximo p; 

44000 139000 950000 46000 230000 834000 
9100 . : 4500 16700 9600 5400 16100 
93 >56 > i24 ea 64 110 

7.00 .) 0.80 ;: 12 •.. ·. 6.00 2.59 12.50 
: • ' . • ! . . • ~ .' . ' . • . 

o.33 " , o.29 . o.5ó't\ o.34 0.22 . 0.75 
23 ;,.i10: ·<2~>i<~2·;: '15 27 

138 ' J34 • ,143 >'' 138, , 132 <.141 

1~~:0 .'. .4~~8 · .• '. ~·~~ : •• ~·~:> . si· • ~·~~ 
0.15: .}' q:23 ,t 3.59 .• ~.54 .·· ··.0:23° • ;:i_12 · 

0,15 ¡;!: 0.02 •·: 0.27 <.º:1L. :/;0.,0~. 0.30 
0.61 ·.· 0.1~. > 3~33 ;;·~.43; .,Q:18 •.0.94 
6.06 i 5.11 .. 7.30 ·;6.23 5.09 7.77 
3.82 ¡! '3.20 4.32 •. 4.07 3.42 ' > 4.80 

41 23 85 37 19 74 
17 11 42 18 10 74 

0.57 
0.92 
0.73 
1.00 
0.37 
0,16 
0.80 
0.17 
0.42 
0.20 
0.27 
0.20 
0.64 
0.02' 
0,35 
0.48 

¡q 
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CUADRO 6. COMPARACIÓN BASAL VS FINAL DE EXÁMENES DE LABORATORIO DE 17 
PACIENTES CON 1.5 MG/KG/DÍA DE OMEPRAZOL MAGNÉSICO OISPERSABLE 

PLAQUETAS 
LEUCOCITOS 
GLUCOSA 
NITROGENO DE UREA 
CREATININA 
HC03 
SODIO 
POTASIO 
CLORO 
BILIRRUBINA TOTAL 
BILIRRUBINA DIRECTA 
BILIRRUBINA INDIRECTA 
PROTEÍNAS TOTALES 
ALBÚMINA 
ASPARTATO AMINOTRANSFERASA 
ALANIN AMINOTRANSFERASA 

BASAL 
CUATRO SEMANAS Prueba de 

DESPUÉS Wilcoxon 

Mediana Mínimo Máximo Mediana Mínimo Máximo p= 

397000 107000 565000 39600 107000 669000 
10800 5700 16500 10200 4600 23800 

85. 66 117 92 66 129 
6.19 ' 2.80 .•. 12.90 6.40 ' 2 12 

o.34 ·.·• '0.26 > 0.60 :.; o.32> 0.23 .. :· · o.51 

. 22 · •. ::>·1s". ~.:~s:;ifi21~:H;;1f : 24 
138 ' ' 131. >' 1.fü.:, Y 1,38). 132 . ·.·.·· 145 

• i~ ;l; :,~: ,:::i~~~i~~~~; :'.m 
0.42 : . o· •. ).50 .h~ : o.4t 0.20 . >J03 
5.82 · s.26 · ' 6.8F s.ól' · i·. 5.73 • 1.04 
3.9 
40 

22 

. 3.:Ío •4.51·''' '3.91 j 3.18 '4.50 

22 61 . 41 22 . . 74 
9 53 22 . 8 36 

0.53 
0.70 
0.57 
0.57 

0.39 
0.74 
0.93 
0.39 
0.96 
0.12 
0.13 
0.15 
0.14 
0.51 

0.42 
0.62 
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