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ABREVIATURAS

Siglas Descripcién

ERGE Enfermedad por reflujo gastroesofagico

ERNE Enfermedad por reflujo gastroesofagico no
erosiva

EGD Esofagogastroduodenoscopia

pH Z pHmetria con impedancia esofagica

MAR Manometria esoféagica de alta resolucion

LA Los Angeles

TEA Tiempo de exposicion al acido

IBP Inhibidor de bomba de protones



. RESUMEN

“ASOCIACION DE ESOFAGITIS GRADO B DE LOS ANGELES Y TIEMPO DE
EXPOSICION AL ACIDO EN PACIENTES CON SINTOMAS DE ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOFAGICO”

Antecedentes: La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es diagnosticada
clinicamente en presencia de pirosis y regurgitacion, sin embargo en pacientes que no
respondan a tratamiento con inhibidor de bomba de protones o que presentan datos de
alarma se requieren estudios complementarios, siendo la esofagogastroduodenoscopia
(EGD) el primer estudio en solicitarse para evaluar complicaciones o diagnoésticos
alternativos. Se considera que esofagitis de alto grado (C o D) acorde a clasificacion de
Los Angeles (LA) es evidencia confirmatoria de enfermedad erosiva, mientras que
grados leves de esofagits (A o B) no son confirmatorios. Sin embargo en los dltimos
consensos se acepta que el grado B de esofagitis puede considerarse diagndstico en
pacientes con sintomas tipicos y respuesta a IBP. No obstante, el estandar de oro para
el diagnéstico de ERGE es el monitoreo ambulatorio del pH, considerandose parametro
anormal el tiempo de exposicion al acido (TEA) >6%. Al momento no existe evidencia
suficiente sobre si los pacientes con esofagitis B tienen exposicion anormal al acido que

justifique dicho grado de esofagitis.

Objetivo: Determinar la asociacion entre esofagitis grado B de LA y tiempo de exposicion

al &cido anormal en pacientes con sintomas de enfermedad por reflujo gastroesofagico

Metodologia: Estudio transversal, retrospectivo, descriptivo, de cohortes en el que se
incluyen pacientes con sintomas de ERGE con EGD sin evidencia concluyente de
enfermedad erosiva, que fueron sometidos posteriormente a pH-impedancia en el
Hospital Juarez de México en el periodo comprendido 2017-2021. Se dividi6 el total de
la muestra en 2 grupos acorde a lo reportado en la EGD: pacientes con esofagitis grado
B de LA y pacientes con EDA normal u otros hallazgos, para posteriormente ser
comparados con el resultado de la pHmetria con impedancia (pH Z) de 24 horas. Se
realiz6 analisis estadistico con prueba Chi cuadrada tomando como referencia el nivel

significativo p<0.05



Resultados: Se demostr6 que 70% de pacientes con esofagitis grado B de LA
presentaban tiempo de exposicion al acido anormal (>6%), mientras que 30% tenian

exposicion al acido normal (<6%).

Conclusion: Existe asociacion estadisticamente significativa entre pacientes con

esofagitis grado B de Los Angeles y tiempo de exposicién anormal al acido

Palabras clave: esofagitis, tiempo de exposicion al &cido, pH-metria con impedancia



. MARCO TEORICO

La enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE) es una condicién en la que el
contenido gastrico asciende por arriba de la unidon esofagogastrica lo que genera

sintomas molestos o complicaciones en los individuos que la presentan. (1)(2)

Se considera que aun en presencia de sintomas leves, al menos dos veces por semana,

disminuye significativamente la calidad de vida de los individuos que la presentan.(2)

La prevalencia a nivel mundial es variable, oscilando entre 5-20% acorde a la poblacion
estudiada (18.1 y el 27.8% en Estados Unidos, del 8.8 al 25.9% en Europa, del 2.2 al
7.8% en el Lejano Oriente, el 11.6% en Australia, el 23% en Argentina) y los criterios
para definirla. En México existen pocos estudios sobre incidencia y prevalencia de
ERGE, se estima prevalencia del 19.6% al 40%. En la encuesta SIGAME Il (Sintomas
Gastrointestinales en México) se demostro que al menos 12.1% de la poblacion

presentaba sintomas tipicos de pirosis y/o regurgitacion al menos una vez por semana.

3).

Existe una amplia variedad de manifestaciones clinicas relacionadas a enfermedad por
reflujo gastroesofagica, siendo la pirosis y regurgitacion los sintomas cardinales,
referidos por hasta 75% de pacientes con ERGE. Sin embargo, existen manifestaciones
esofagicas y extraesofagicas, propuestas de manera inicial en el Consenso de Montreal,
publicado en 2006(4), en el que se divide a la ERGE en sindromes esofagicos, que se
subdividen en aquellos con lesiones de la mucosa (esofagitis erosiva C o D de LA,
estenosis péptica o0 esdfago de Barrett se segmento largo), sin lesiones de mucosa
(ERNE o dolor toracico no cardiaco), asi como en sindromes extraesofagicos con
asociaciones establecidas (laringitis por reflujo, tos por reflujo, asma por reflujo,
erosiones dentales por reflujo) y asociaciones propuestas (faringitis, sinusitis, fibrosis

pulmonar idiopética). (5)



Dentro del abordaje diagndstico de pacientes con sintomas tipicos de ERGE, se puede
hacer diagnostico empirico en ausencia de datos de alarma (mayores de 50 afos,
disfagia, antecedentes familiares de primer grado de cancer gastrointestinal o anemia de
causa no establecida), iniciando terapia farmacoldgica a base inhibidor de bomba de
protones, por 8-12 semanas a dosis estandar o doble dosis (IBP) (6). Se considera
prueba terapéutica con IBP de forma exitosa en aquellos pacientes en los que disminuye

su sintomatologia al menos un 50% (6).

En el contexto de pacientes con sintomas tipicos de ERGE que no responden a IBP o
gque presentan datos de alarma, el estudio inicial a solicitar es la

esofagogastroduodenoscopia (EGD). (2)

La EGD, o endoscopia digestiva alta, es un estudio que permite visualizar en forma
directa la mucosa del es6fago, estbmago hasta la segunda porcion del duodeno, por lo
qgue es utilizada ampliamente en el diagnéstico y tratamiento de los desérdenes

gastrointestinales (7)

En la ERGE, la EGD permite visualizar de forma directa la mucosa del eséfago y
clasificar, en caso de existir, el grado de esofagitis, ademas de identificar defectos
anatoémicos que pudieran predisponer al desarrollo de la enfermedad. (8). La clasificacion
mas utilizada y referida en los consensos internacionales es la clasificacion de Los
Angeles, que fue discutida por primera vez en 1994 en el Congreso Mundial de
Gastroenterologia (WGO) realizado en la ciudad de Los Angeles, y publicada en 1992
(9). Divide a la esofagitis en 4 grados de la A a la D, considerando esofagitis Ay B como
no diagnosticas de enfermedad erosiva, pues pueden presentarse en individuos
asintomaticos y existe variabilidad interobservador al describir dichas lesiones, en
cambio, los grados de esofagitis C y D son confirmatorios de enfermedad, erosiva (8). A

continuacioén se describe dicha clasificacion:

Grado A: Una (o mas) lesiones de la mucosa, menor o igual a 5 mm de longitud, que no

se extienden entre la parte superior de dos pliegues de la mucosa.
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Grado B: Una (o mas) lesiones de la mucosa, de longitud mayor 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 alla de la parte
superior de dos pliegues de la mucosa pero, que afectan menos del 75% de la

circunferencia del eséfago.

Grado D: Una (o mas) lesiones de la mucosa, que afectan al menos un 75% de la

circunferencia esofagica.

En los dltimos consensos de ERGE, Lyon en el 2018 y Porto en el 2017, se considera
gue los pacientes con sintomas de ERGE y con endoscopia sin evidencia de enfermedad

erosiva, es necesario continuar el abordaje diagnostico con monitoreo ambulatorio del
pH (8).

El monitoreo ambulatorio del pH esofagico en un periodo de 24 horas es ampliamente
utilizado y proporciona informacion cuantitativa de la exposicion esofagica al acido y
también es capaz de realizar una correlacién temporal entre los sintomas del paciente y
los eventos de reflujo. Es considerado el estandar de oro para el diagnostico de ERGE.
(10)

En la actualidad, el monitoreo ambulatorio del pH esofagico se acompafia también del
monitoreo de la impedancia esofégica, la cual es una técnica que mide la oposicion de
la corriente eléctrica entre 2 electrodos, por lo que detecta el paso del bolo a través del
eséfago. El uso combinado de monitoreo de pH con impedancia se considera mas
sensible para la deteccion de anomalias en la funcionalidad esofagica debido a que
permite no solamente detectar episodios de reflujo, sino que los clasifica en reflujo acido
o alcalino, correlaciona los sintomas y episodios de reflujo, determina la altura del
ascenso del mismo y caracteriza el tipo de material refluido asi como el aclaramiento
fisico del bolo (11).
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La pH metria se realiza con el fin de identificar caidas de pH por debajo de 4, que indica
reflujo de material acido y es el valor en el que se cree que se presenta dafio a la mucosa.
Es importante que posterior a la caida del pH por debajo de 4 debe haber un ascenso
lento y gradual al pH basal (por aclaramiento esofagico), y diferenciar de caidas de pH
abruptas con rapido ascenso al pH basal que puede deberse a errores de conexién. Se
necesita correlacionar los descensos de pH con sintomatologia asociada, como pirosis,
dolor toracico, sintomas respiratorios, ademas de cambios en la posicion mientras el

paciente esta dormido (12).

Las ventajas al incluir impedancia esoféagica en la ph metria, consisten en caracterizar el
material refluido (liquido, gas o mixto), asi como identificar el movimiento retrogrado o
anterogrado del material. Acorde al tipo de material refluido se identifican los siguientes

tipos de reflujo: (13)

A. Reflujo &cido: una disminucién del pH a <4

B. Reflujo acido superpuesto (re-reflujo acido), reflujo mientras el pH es <4 durante
el aclaramiento acido (antes de que el pH esofagico se haya recuperado a >4
después del reflujo acido)

C. Reflujo débilmente &cido, el nadir de pH es >4 pero <;7 durante el reflujo

D. Reflujo débilmente alcalino, el pH se mantiene >7 o aumenta a >7

El tipo de reflujo mas asociado a enfermedad por reflujo gastroesofagico, erosiva o no
erosiva, es el reflujo acido, considerando como medida clave el tiempo de exposicion al
acido, gue se define como el tiempo total en que el pH cae por debajo de 4 dividido entre
el tiempo monitoreado. Se acepta que en una pH Z de 24 horas, deben ser registradas
al menos 16 horas para que sea valido el estudio. Al analizar el tiempo de exposicion al

acido podemos clasificar acorde al porcentaje obtenido en 3 grupos:

12



e Normal: <4%
e Anormal: >6%

e Zonagris: 4-6%

Otro parametro importante a analizar en el trazo de pH Z, en pacientes con diagnostico
incierto es el numero de episodios de reflujo en 24 horas. Normalmente los individuos
presentamos de forma fisiologica episodios de reflujo, sin embargo se acepta como
parametro normal tener menos de 40 episodios de reflujo, y considerando anormal mas
de 80 episodios de reflujo, con zona gris establecida entre 40 y 80 episodios de reflujo
(13).

Es importante determinar si la pH Z se realizara con o sin uso de IBP. El consenso de
Lyon propone gue la monitorizacion del reflujo, debe realizarse sin IBP (off therapy), con
el fin de determinar el tiempo de exposicion al acido de forma basal en pacientes con
ERGE NO comprobado (endoscopia sin esofagitis o con esofagitis grado A o B de Los
Angeles, en pacientes a los que no se es ha realizado previamente pH-metria, y también
se recomienda para evaluar pacientes candidatos a cirugia antirreflujo. En cambio, Lyon
propone que los pacientes con ERGE comprobado (pH-metria previa positiva, esofagitis
grado C y D de clasificacion de Los Angeles, eso6fago de Barrett de segmento largo y
estenosis péptica), sean monitorizados “on therapy” (IBP a doble dosis) para establecer
correlacion entre refractariedad a sintomas y episodios de reflujo y/o excluir inadecuada
supresion acida o pobre adherencia como el mecanismo de persistencia de los sintomas.
(2) (13)

En el consenso de ERGE refractaria, publicado en el 2021, asi como en la guia de
diagndstico y tratamiento de ERGE, por la American College of Gastroenterology, en
2022, se establece que en pacientes con esofagitis grado B de LA, en presencia de
sintomas tipicos de ERGE y con respuesta a IBP, dicho grado de esofagitis es

considerado diagnéstico concluyente, sin ser necesario realizar monitoreo ambulatorio
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de pH o estudios de apoyo como manometria esofagica de alta resolucion o mediciones

de la impedancia basal de la mucosa. (2)(14)(15)

Existen pocos estudios en los que se estudie la asociacidon entre esofagitis grado B de
LA y tiempo de exposicion anormal al acido o aumento en el nimero de episodios de

reflujo.

Un estudio realizado en el 2018, en Rumania en el que se incluyeron 72 pacientes con
sintomas de ERGE, que fueron sometidos a endoscopia digestiva alta y pH metria off
therapy, se demostré que los pacientes con esofagitis grado B de LA presentan Boix-
Ochoa Score (que se correlaciona con la exposicion al acido), con niveles similares a
pacientes con esofagitis erosiva, y, por otra parte, niveles al doble a comparacion de los

pacientes con esofagitis A. (16)

En adultos existen pocos estudios que analizan la correlacion entre esofagitis grado B
de LA y tiempo de exposicion anormal al &cido. Consideramos necesario analizar dicha
correlacion, de esa forma sustentariamos estandarizar que pacientes con esofagitis
grado B de LA pueden considerarse como diagndstico concluyente de enfermedad
erosiva, Yy, por lo tanto, reservaremos el monitoreo ambulatorio de pH a pacientes con
ERGE refractaria, lo que permitira ahorrar recursos y disminuir retrasos en el tratamiento

de los pacientes.
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l1l. JUSTIFICACION

La ERGE es una condicion que genera sintomas molestos o complicaciones que afectan
la calidad de vida de los pacientes. En la literatura se menciona que a nivel mundial

afecta al 5-20% de la poblacion general.

La ERGE se divide en dos principales fenotipos: enfermedad por reflujo gastroesofagico
erosiva (EE), que representa alrededor del 30% de los casos, y enfermedad por reflujo

gastroesofagico no erosiva (ERNE) en el 70% de los casos.

En las ultimas revisiones de los principales consensos de ERGE (Lyon en el 2018 y Porto
en el 2017) se considera que los hallazgos endoscopicos concluyentes de EE son:
esofagitis grado C y D de Los Angeles, estenosis péptica o es6fago de Barrett de
segmento largo, mientras que esofagitis grado A y B de Los Angeles no son concluyentes
debido a que pueden estar presentes en sujetos asintomaticos y existe variabilidad
interobservador entre dichos grados de esofagitis. Sin embargo, en las Ultimas
revisiones, (Consenso de ERGE Refractario en 2021, Guia para diagnostico y
tratamiento de ERGE por la American College of Gastroenterology, en 2022) se
considera que la esofagitis B en pacientes con sintomas tipicos y que responden a

prueba con IBP se puede considerar evidencia concluyente de enfermedad erosiva.

Existen pocos estudios en los que se analice el tiempo de exposicién al acido, medido
por pH Z en pacientes con Esofagitis grado B de LA, por otra parte no esta
completamente estandarizado que dicho grado de esofagitis sea evidencia suficiente de
EE. Consideramos que es necesario definir en nuestra poblacion si los pacientes con
esofagitis grado B de LA tienen exposicion anormal al &cido, lo que predeciria respuesta
completa a terapia con IBP. Al investigar dicha asociacion nuestro estudio sustentaria lo
recomendado en las Ultimas revisiones y se evitaria realizar pH Z en pacientes con

esofagitis grado B de LA, reservando la pH Z en pacientes con sintomas refractarios.

15



IV. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Se puede asociar Esofagitis grado B de los Angeles en pacientes con sintomas de
enfermedad por reflujo gastroesofagico con tiempo de exposicién al acido anormal en

pH-metria con impedancia de 24 horas?

16



V. HIPOTESIS

H1: Los pacientes con Esofagitis grado B de Los Angeles se asocian a tiempo de

exposiciéon al acido anormal.

HO: Los pacientes con Esofagitis grado B de Los Angeles no se asocian a tiempo de

exposicion al acido anormal.

17



VI. OBJETIVOS

GENERAL

Determinar la asociacion entre esofagitis grado B de LA y tiempo de exposicién al acido

anormal en pacientes con sintomas de enfermedad por reflujo gastroesofagico

ESPECIFICOS:

1- Describir las caracteristicas clinico-epidemioldgicas de los pacientes con ERGE y
Esofagitis grado B de LA diagnosticados por EGD.

2- Conocer la prevalencia de ERGE con otros trastornos de la comunicacion del eje
cerebro-intestino

3- Describir los valores de TEA mediante pH Z en pacientes en pacientes con

esofagitis grado B de LA

18



VIl. METODOLOGIA

Disefo de la investigacion

Estudio descriptivo, transversal, retrospectivo, de cohortes.

Definicion de la poblaciéon

Criterios de inclusiéon

- Pacientes mayores de 18 afios que acudieron a la realizacién de pH Z en el Laboratorio
de Motilidad Gastrointestinal del Hospital Juarez de México con diagndstico ERGE no

erosiva

- Pacientes con realizacion previa de EGD sin uso de IBP al menos dos semanas antes

del estudio endoscaopico.
- Pacientes con expediente completo
Criterios de exclusion

-Pacientes con diagnéstico de ERGE erosiva (esofagitis grado C 6 D de LA, estenosis

péptica 6 esodfago de Barrett de segmento largo

- Pacientes que fueron referidos a realizacion de Ph Z por otros sintomas no relacionados
a ERGE

-Pacientes con realizacion previa de EGD con uso de IBP en las dos semanas previas al

estudio endoscopico

-Pacientes con expediente incompleto

-Pacientes con antecedentes de enfermedades que cursan con hipersecrecién acida
-Pacientes que no accedieron a participar

Criterios de eliminacion

- Pacientes en los que hubo ingesta de alimentos con vinagre al momento de la pH Z

19



-Pacientes que no completaron el tiempo minimo para la correcta interpretacion de la pH
z

-Pacientes que retiraron el consentimiento informado y solicitaron no continuar con su

participacion voluntaria

Definicion de variables

Variables:

Edad, sexo, comorbilidades, pirosis, regurgitacion, esofagitis grado B de LA, hernia

hiatal, tiempo de exposicién al acido

Operacionalizacion de variables

Toda la informacién se obtendra de los expedientes.

Variable

Definiciéon

Definicién

operacional

Tipo Valor

medicion

Edad Tiempo gque Edad en afos Cuantitativa Anos
transcurre al momento de
desde el la inclusion en
nacimiento, es el estudio.
medido en
afnos.

Sexo Caracteristicas Diferencia Cualitativa Masculino
fenotipicas que fisica y nominal Femenino

definen a una
persona como
hombre 0

mujer.

constitutiva del
hombre y la
mujer en
términos de
caracteristicas

sexuales.
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Comorbilidad

Pirosis

Regurgitacion

Esofagitis
grado B de LA

Coexistencia
de dos o mas
enfermedades
en un mismo
individuo
generalmente
relacionadas
Sensacion de
ardor 0
guemazon que
surge del
estbmago y
puede
irradiarse por el
area
retroesternal
hacia el cuello
Paso de
material
contenido en el
estbmago a la
boca, no
precedido de
nauseas

Una (0 mas)
lesiones de la
mucosa, de
longitud mayor
a5 mm, que no
se extienden

entre la parte

Presencia o0 Cualitativa
ausencia de nominal
comorbilidades

Presencia o Cualitativa
ausencia de nominal
pirosis

Presencia o0 Cualitativa
ausencia de nominal

regurgitacion

Presencia o0 Cualitativa
ausencia de nominal
esofagitis

grado B de LA

Presente

Ausente

Presente
Ausente

Presente

Ausente

Presente

Ausente
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Hernia hiatal

Tiempo
exposicion
acido (TEA)

Numero
eventos

reflujo

de
al

de
de

superior de dos
pliegues de la
mucosa
Protrusion  del
estdbmago a
través del hiato
diafragmatico
Tiempo total en
el que el pH
cae por debajo
de 4 dividido
entre el tiempo

monitoreado.

Total de
eventos en los
que hay
ascenso

retrogrado de

material

liquido,
gaseoso 0
mixto,
detectado en al
menos los
altimos dos

sensores de

impedancia

Presencia o]
ausencia de
hernia de hiato
esofagico

TEA normal o

anormal

<40 episodios
de reflujop =
normal

41-80

episodios de
reflujo =
indeterminado
>80 episodios
de reflup =

anormal

Cualitativa

nominal

Cuantitativo

Cuantitativo

Presente

Ausente

Numero en

porcentaje

Numero ordinal

Técnicas, instrumentos vy procedimientos de recoleccion de la informacion.
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Se reviso el listado de atencion de pacientes del Laboratorio de Motilidad Gastrointestinal
donde se registran los pacientes a quienes se les realizé pH Z por presencia de ERGE

no erosiva.

Se solicitaron los expedientes de los pacientes que cumplieron criterios de inclusién y se
revisaron para obtener datos demograficos y clinicos como: edad, sexo, comorbilidades,
presencia de pirosis y regurgitacion documentado por el médico tratante, la presencia o
no de esofagitis grado B de LA, asi como el tiempo de exposicion al &cido y numero de

eventos de reflujo por ph Z.

La informacién se recolecto6 inicialmente en una hoja de recoleccion de datos la cual
puede consultarse en el apartado de anexos (Anexo 1) y posteriormente se capturd en

el programa digital Microsoft Excel.

Se solicit6 firma para consentimiento informado (Anexo 2).

Andlisis e interpretacion de los resultados.

El andlisis estadistico se realizé en el programa SPSS, en el cual se llevo a cabo un
analisis estadistico descriptivo. Este analisis descriptivo consistirAd en frecuencias y
porcentajes para las variables cualitativas nominales u ordinales. Para variables

cuantitativas discretas o continuas se utilizaran media y desviacion estandar.

Dado que el objetivo principal es la correlacion entre la presencia de esofagitis grado B
de LA en pacientes con sintomas de ERGE y TEA anormal por ph Z, se utiliz6 como

prueba inferencial la Chi-cuadrado.

Un valor de p < 0.05 se considerd estadisticamente significativo.
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VIll. RECURSOS

e Recursos materiales
- Se utiliz6 computadora, impresora, hojas de papel, fotocopias, plumas, carpetas.
- Expedientes institucionales de los pacientes.
e Recursos humanos
Tesista: Dr. Roberto Antonio Miranda Maciel
Asesora de tesis: Dra. Scherezada Maria Isabel Mejia Loza
e Recursos financieros

Se utilizaron recursos econdémicos de los investigadores para comprar los materiales

necesarios para la investigacion, no se solicité apoyo financiero a la institucion.
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IX. ASPECTOS ETICOS

Este trabajo de investigacion se llevara a cabo de acuerdo con el marco juridico de la
Ley General de Salud, el cual, en su articulo 17 reza lo siguiente: “Se considera como
riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun
dafilo como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este
Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias: |.
Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacién intencionada en las variables fisiol6gicas, psicoldgicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta” que clasifica la investigacion como sin riesgo,
dado que se trata de un estudio observacional retrospectivo y la informacién se obtuvo
de expedientes”. Por tal razon se clasifica ésta investigacion como sin riesgo.

Se mantendra la confidencialidad de la informacion recabada de cada sujeto participante
y no se hara mal uso de esta, todos los datos seran tratados y protegidos de acuerdo
con la normatividad vigente:

o Articulo 116 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica. Se considera informacion confidencial la que contiene datos
personales concernientes a una persona identificada o identificable. La
informacion confidencial no estara sujeta a temporalidad alguna y sélo podran
tener acceso a ella los titulares de esta, sus representantes y los Servidores
Publicos facultados para ello. Asimismo, sera informacion confidencial aquella
que presenten los particulares a los sujetos obligados, siempre que tengan el
derecho a ello, de conformidad con lo dispuesto por las leyes o los tratados
internacionales.

o Articulo 113 fraccidon | de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica. Se considera informacion confidencial a la que contiene
datos personales concernientes a una persona fisica identificada o

identificable. La informacion confidencial no estara sujeta a temporalidad
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alguna y so6lo podran tener acceso a ella los titulares de esta, sus
representantes y los Servidores Publicos facultados para ello.

o Articulo 3 fracciones IX y X de la Ley General de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Sujetos Obligados. Para los efectos de la
presente Ley se entendera por datos personales: cualquier informacion
concerniente a una persona fisica identificada o identificable. Se considera que
una persona es identificable cuando su identidad pueda determinarse directa
o indirectamente a través de cualquier informacion; se entendera por datos
personales sensibles: aquellos que se refieran a la esfera mas intima de su
titular, o cuya utilizacion indebida pueda dar origen a discriminacion o conlleve
un riesgo grave para éste. De manera enunciativa mas no limitativa, se
consideran sensibles los datos personales que puedan revelar aspectos como
origen racial o étnico, estado de salud presente o futuro, informacién genética,
creencias religiosas, filosoficas y morales, opiniones politicas y preferencia

sexual.

Ademas, nos comprometimos a tratar los datos personales a los que tuvimos acceso con
motivo de esta investigacibn mediante un proceso de disociacion de la informacion con
la finalidad de proteger la identidad de los participantes, a fin de no permitir por su
estructura, contenido o grado de desagregacion la identificacion del mismo, como lo
establece la fraccion XllI del articulo 3 y la fraccion IX del articulo 22 de la Ley General
de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

Por ultimo, el estudio se apegd también a los principios éticos para investigaciones
médicas en seres humanos establecidos por la Asamblea Médica Mundial en la

declaracion de Helsinki (1964) y ratificados en Rio de Janeiro (2014).

El protocolo sera sometido a evaluacion y aprobacién al Comité Local de Bioética e

Investigacion.

Se hizo uso correcto de los datos y se mantuvo absoluta confidencialidad de los mismos.
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X. ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

No hay conflicto con respecto a la bioseguridad de los pacientes debido a que no se
realiz6 ninguna intervencién porque esta investigacion fue de tipo retrospectiva,

descriptiva.
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XI. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD
REALIZAR

FECHAS PROGRAMADAS

Junio-

. L Agost
Blsqueda bibliogréfica

2021

o Agost
Disefio de protocolo de

tesis
2021

Aprobacion de protocolo Marzo
de tesis 2022

Recopilacion de la Junio
informacién 2022

Tabulacion y andlisis de Junio
los datos 2022

Elaborar informe final y Junio-
presentacion de Julio
resultados 2022
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Xll. RESULTADOS

Caracteristicas demograficas y comorbilidades de los pacientes.

Se incluyeron 375 pacientes en el presente estudio, referidos por diagnéstico de
enfermedad por reflujo gastroesofagica no erosiva, al Laboratorio de
Neurogastroenterologia y Fisiologia Gastrointestinal del Hospital Juarez de México, con
el fin de realizar pH Z, durante el periodo de enero 2017 a Diciembre 2021. De estos, el
43.7% (n=164) son de sexo masculino y el 56.2% (n=211) son de sexo femenino. La
edad promedio de los pacientes fue 51.2+ 14.5 afios (19 — 83 afos). El 21.57%
presentaban comorbilidades, las méas frecuentes fueron diabetes mellitus vy

enfermedades psiquiatricas / neurologicas (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes.

Caracteristica MediazSD o n(%)
Edad (afos) 51.2+14.5
Sexo
Femenino 211 (56.2%)
Masculino 164 (43.7%)
Comorbilidades

Sobrepeso/Obesidad 199 (53.0%
Hipertension arterial sistémica 45 (12.0%)
Diabetes mellitus tipo 2 63 (16.8%)

Enfermedad de tejido conectivo 27 (7.2%)
Enfermedades psiquiatricas/neuroldgicas 52 (13.8%)

Determinar la asociaciéon entre esofagitis grado B de LA y tiempo de exposicion al

acido en pacientes con sintomas de ERGE

Se encontro que del total de pacientes referidos al laboratorio para realizacion de pH Z,
20 pacientes (5.1%) tenian diagndstico de esofagitis grado B de LA en la EGD, mientras
gue 355 pacientes (94.9%) tenian panendoscopia normal o sin evidencia de enfermedad

erosiva. como se puede observar en el grafico 1.
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Gréfico 1. Esofagogastroduodenoscopia de pacientes con sintomas de ERGE.

Con respecto al tiempo de exposicion al &cido en pacientes con esofagitis grado B de
LA, se observé que 14 de los 20 pacientes (70%) contaban con tiempo de exposicion al
acido anormal (>6%), mientras que 6 pacientes (30%) tenian exposicion al &cido normal
(<6%), como se observa en el grafico 2.

B TEA<6% W TEA>6%
15

10

Gréfico 2. Tiempo de exposicion al &cido (TEA) en pacientes con esofagitis grado B de
LA
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Con respecto al tiempo de exposicion al acido en pacientes con esofagitis grado B de

LA, se observé que 14 de los 20 pacientes (70%) contaban con tiempo de exposicion al

acido anormal (>6%), mientras que 6 pacientes (30%) tenian exposiciéon al acido normal

(<6%), como se observa en el grafico 2.

Se realiz6 tabla de contingencia de 2x2 de variables cuantitativas y se analiz6 prueba chi

cuadrada, obteniendo valor de p<0.05, considerandose estadisticamente significativo,

como se observa en la tabla 1

Pacientes con

Pacientes con

Tabla 1. Tabla de 2x2 de variables cuantitativas.

TEA >6% TEA <6%
Pacientes con
esofagitis grado 14 6
B de LA
Pacientes sin
esofagitis grado 158 197
B de LA
172 203

20

355

375

TEA = tiempo de exposicion al &cido
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XIl. DISCUSION

En estudios previos se ha determinado que en la clasificacion de los Angeles, sobre todo
en grado B de esofagitis, existe variabilidad interobservador, reportada hasta en 8% de
los pacientes, por lo que en la actualidad no se encuentra estandarizado el grado B de
esofagitis B de Los Angeles como hallazgo concluyente de reflujo patoldgico
(enfermedad erosiva), en consecuencia, los pacientes con dicho grado de esofagitis sean
sometidos a mayor namero de estudios diagndsticos como monitoreo ambulatorio de pH
0 manometria esofagica de alta resolucion, lo que implica someter a los pacientes a
dichos estudios que son molestos y pueden asociarse a eventos adversos (aunque son
minimos), ademas de gastos al sistema de salud, por lo que es necesario establecer. En
los ultimos consensos y guias internacionales se considera que los pacientes con
esofagitis grado B de Los Angeles en presencia de sintomas tipicos y con respuesta a
IBP pueden ser considerados con evidencia concluyente de reflujo patolégico, sin
embargo no existen suficientes estudios en los que se evalle la asociacion entre
esofagitis grado B de los Angeles y tiempo de exposicién al acido anormal (>6%)

mediante monitoreo ambulatorio de pH.

En el presente estudio se analizaron los estudios de pH Z de los pacientes que habian
sido referidos al laboratorio de Neurogastroenterologia y motilidad gastrointestinal del

Hospital Juarez de México, por esofagitis grado B de Los Angeles u otros hallazgos.

En este estudio encontramos que los pacientes con enfermedad por reflujo
gastroesofagico se reportd entre los 19 y los 83 afios de edad. A destacar que el 53% de

la poblacién incluida en el estudio presentaba indice de masa corporal mayor 25.

Al analizar las pH Z de los pacientes con esofagitis grado B de los Angeles, encontramos
gue 70% de ellos presentaban tiempo de exposicion anormal al &cido con una media de

6.3%, 30% de ellos presentaban tiempo de exposicion al acido menor a 6% con media
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de 4.3% considerado como zona gris, al realizar prueba chi cuadrada la p fue <0.05,
estadisticamente significativa, sin embargo, uno de los sesgos a considerar es este
estudio va relacionado al diagnostico de esofagitis grado B de Los Angeles, que ha
reportado una variabilidad interobservador de hasta 8%, por lo que debe individualizarse
cada caso y tomar en cuenta sélo en aquellos pacientes con sintomas tipicos y respuesta
a IBP.
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XIV.CONCLUSIONES

La enfermedad por reflujo gastroesofagico es una enfermedad que afecta hasta 20% de

la poblacion mundial y se asocia a disminucién en la calidad de vida y complicaciones.

En nuestro estudio observamos que 70% de los pacientes con esofagitis grado B de Los
Angeles tienen tiempo de exposicion al acido mayor al 6%, con diferencia
estadisticamente significativa, que sustenta lo propuesto por las ultimas publicaciones
en donde aquellos pacientes con esofagitis B de Los Angeles pueden ser considerados
con evidencia concluyente de reflujo patologico, y por ende, estudios adicionales como
monitoreo ambulatorio de pH o manometria esofagica de alta resoluciébn deben

reservarse a pacientes con ERGE refractario.
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XVI.ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE CAPTURA DE DATOS

“ASOCIACION DE ESOFAGITIS GRADO B DE LOS ANGELES Y TIEMPO DE
EXPOSICION AL ACIDO EN PACIENTES CON SINTOMAS DE ENFERMEDAD POR
REFLUJO GASTROESOFAGICO”

Iniciales: Edad: anos

Sexo: Numero de expediente:

A. Comorbilidades (marcar cuando se encuentre presente alguna de las

siguientes):
Hipertension arterial () Diabetes mellitus ( ) Enfermedad renal
cronica ()
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica ( ) Enfermedad autoinmunitaria
() Hipotiroidismo ( )  Enfermedad cerebrovascular ( )

B. Sintomatologia
Pirosis: presente ( ) ausente ()
Regurgitacion: presente ( ) ausente ()
C. Alteraciones anatémicas
Hernia hiatal: presente ( ) ausente ()
Esofagitis B: presente ( ) ausente ()
D. Valores de tiempo de exposicion al acido
TEA (%):
E. Nimero de episodios de reflujo

<40: 41-79: >80:
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO PARA EL ACCESO A DATOS PERSONALES CON FINES DE
INVESTIGACION Y ACADEMICOS PARA LA FORMACION DE RECURSOS
HUMANOS EN EL AMBITO DE LA SALUD EN EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

México, Ciudad de México a, de de

Titulo del Protocolo/Tesis: “ASOCIACION DE ESOFAGITIS GRADO B DE LOS
ANGELES Y TIEMPO DE EXPOSICION AL ACIDO EN PACIENTES CON SINTOMAS
DE ENFERMEDAD POR REFLUJO GASTROESOFAGICO”

Investigador principal: Dr. Roberto Antonio Miranda Maciel
Paciente:

Nombre (s) (Apellido Paterno) (Apellido Materno)
Con namero de expediente clinico

,Por mi  propio
derecho manifiesto que estoy enterado (a) de que corresponde al Hospital Juarez de
México impulsar la realizacion de estudios e investigaciones asi como la formacion
académica y de recursos humanos especializados en el campo de las especialidades
meédicas, como lo establece el articulo 20. fraccion VI'y VIl del decreto de Creacion en
concordancia con el articulo 1 de su Estatuto Organico ambos del Hospital Juarez de
México. Por tal motivo otorgo mi consentimiento para que el personal meédico y
académico en formacién en el ambito de la salud, consulte los datos personales que
integran mi expediente clinico, asi como todo tipo de estudios para la atencion médica,
Unica y exclusivamente con fines académicos y/o de Investigacion, mismos que no
podran ser fotocopiados, fotografiados, difundidos, extraidos de las instalaciones o
utilizados para fines ajenos a lo establecido. Por lo que deberan ser tratados Unicamente
de forma estadistica, protegiendo mis datos para que mi identidad permanezca en
anonimato, mediante el proceso de disociacion de la informacién de conformidad con los
articulos 1, 2, 3, 8, 16, 17, 18, 20 fraccion VIl del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley
General de Proteccion de Datos Personales en Posesidon de Sujetos Obligados, mismo
gue podra consultar en el Portal Institucional.

Toda vez que autorizo el tratamiento de datos personales de forma libre, especifica e
informada, manifiesto que en caso de desear revocar el presente consentimiento, lo
informare a esta Institucion, de conformidad con lo establecido en el “Aviso de Privacidad
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de los Usuarios que autorizan el acceso a datos personales con fines de investigacion y
académicos para la formacion de recursos humanos en el ambito de la Salud del Hospital
Juérez de Meéxico”, mismo que se puede consultar al reverso del presente
consentimiento.

ATENTAMENTE

(Firma del paciente)

AVISO DE PRIVACIDAD

USUARIOS QUE AUTORIZAN EL ACCESO A DATOS PERSONALES
CON FINES DE INVESTIGACION Y ACADEMICOS PARA LA
FORMACION DE RECURSOS HUMANOS EN EL AMBITO DE LA
SALUD EN EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

SIMPLIFICADO

El personal médico y académico en el ambito de la salud del Hospital Juarez de México, es
responsable del tratamiento de los datos personales de identificacion y datos personales
sensibles que obren en el expediente clinico y demas estudios realizados para la atencion
meédica, de aquellos usuarios que hayan firmado el “Consentimiento para el acceso a datos
personales con fines investigacion y académicos para la formacién de Recursos Humanos en el
ambito de la salud”, mismos que seran tratados estadisticamente sin que se vulnere su identidad
mediante el proceso de disociacion, para proteger la identificacién de los mismos, de conformidad
con los articulos 1, 2, 3, 8, 16, 17, 18, fraccion VII del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley
General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados, mismo que podra
consultar en el Portal Institucional:

http://www.hjm.salud.gob.mx

INTEGRAL

El personal médico y académico en el ambito de la salud del Hospital Juarez de México, es
responsable del tratamiento de los datos personales de identificacion y datos personales
sensibles que obren en el expediente clinico y demas estudios realizados para la atencién
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médica, de aquellos usuarios que hayan firmado el “Consentimiento para el acceso a datos
personales con fines investigacion y académicos para la formacién de Recursos Humanos en el
ambito de la salud”, mismos que seran tratados estadisticamente sin que se vulnere su identidad
mediante el proceso de disociacién, para proteger la identificacion de los mismos, de conformidad
con los articulos 1, 2, 3, 8, 16, 17, 18, fraccion VIl del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley
General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

El Consentimiento sefialado debe contar con la firma autégrafa, electrénica u otro mecanismo de
autenticacion, que al efecto se establezca de conformidad con el articulo 21 de la Ley General
de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados, ademas debe otorgarse
de forma libre, es decir, que no medie el error, la mala fe, violencia o dolo que pueda afectar la
manifestaciéon de la voluntad del titular; especifico, toda vez que es referido a finalidades
concretas, licitas, explicitas y legitimas que justifican el tratamiento para fines de investigacion y
académicos, derivado de que corresponde al Hospital Juarez de México, impulsar la realizacion
de estudios e investigaciones, asi como la formacion académica y de recursos humanos
especializados en el campo de las especialidades médicas, como lo establece el articulo 20.
fraccion VI y VIl del Decreto de Creacion en concordancia con el articulo 1 de su Estatuto
Organico, ademas de tener la caracteristica de que es una decisién informada, por tener
conocimiento del aviso de privacidad de “Usuarios que autorizan el acceso a datos personales
con fines de investigacion y académicos para la formacion de recursos humanos en el &mbito de
la Salud del Hospital Juarez de México”.

Por lo anterior se trataran los siguientes datos personales de identificacion: edad, lugar de
nacimiento, fecha de nacimiento, género, entre otros, siempre protegiendo la identidad del
paciente.

Adicionalmente, con la finalidad de llevar a cabo las investigaciones y los trabajos académicos,
se tendra acceso a todos o algunos de sus siguientes datos personales sensibles que obran en
el expediente clinico: estado de salud presente o futuro (discapacidades, intervenciones
quirdrgicas, vacunas, toxicomanias, uso de aparatos oftalmoldgicos, ortopédicos, auditivos,
prétesis, anteojos etc.), historial clinico (alergias, enfermedades, incapacidades, diagnésticos
médicos, etc.), caracteristicas fisicas (color de piel, color de iris, color de cabello, sefas
particulares, estatura, peso, complexion, etc.); caracteristicas personales (tipo de sangre, ADN,
etc.), informacién genética, preferencias sexuales, datos de identificacion (nombre de familiares,
costumbres, idioma o dialecto, etc.), nivel escolar, ocupacién, datos patrimoniales (ingresos y
egresos), datos ideoldgicos (creencia religiosa, filoséfica o moral etc.) y origen étnico o racial,
entre otros.

En el caso de publicaciones médicas de investigacion y académicas, solo se publicaran datos
estadisticos. Ademas, es importante sefialar que en algunas ocasiones se obtiene colaboracién
con otras Instituciones, Hospitales, Centro de Investigacién, Universidades Nacionales o
Internacionales, los datos que se comparten se encuentran protegidos, por lo que no se vulnera
su identidad mediante el proceso de disociacién, para proteger la identificacion.
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El tratamiento de sus datos personales de identificacion y datos personales sensibles, se realiza
con fundamento en lo establecido en el articulo 1, 2 fracciéon Vy VI, 3, 8, 16, 17, 18, fraccién VI
del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley General de Proteccion de Datos Personales en
Posesion de Sujetos Obligados; 1 del Decreto por el que se crea el Hospital Juarez de México,
como un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion, el 26 de enero de 2006; 1, 2 fraccidén |y 3 fraccion I, Il, Il del Estatuto
Organico del Hospital Juarez de México, publicado en el Diario Oficial de la Federacién 17 de
octubre de 2016.

Usted podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacién u oposiciéon de sus datos
personales (derechos ARCO), directamente ante el Investigador Principal del Protocolo de
Investigaciéon o en la Unidad de Transparencia de este Hospital, ubicada en Av. Instituto
Politécnico Nacional No. 5160, Primer Piso del Area de Gobierno, Col. Magdalena de las Salinas,
Deleg. Gustavo A. Madero, México, Ciudad de México, C.P. 07760, o bien, a través de la
Plataforma Nacional de Transparencia: http://www.plataformadetransparencia.org,mx

Si usted desea conocer el procedimiento para el ejercicio de estos derechos, puede acudir a la
Unidad de Transparencia o comunicarse al TELINAI 01800-838-43-24.

En caso de que exista un cambio en este aviso de privacidad, lo haremos de su conocimiento a
través del Portal Institucional: http://www.hjm.salud.gob.mx
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