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2. PREGUNTAS A RESPONDER POR ESTA GUIA

¢Qué papel juega la endoscopia en la enfermedad por reflujo gastroesofagico?

¢A quién se le debe de realizar la serie es6fago-gastro-duodenal de forma preoperatoria?
¢A quién se le debe de realizar manometria esofagica de forma preoperatoria?

¢A quién se le debe de realizar pH-metria ambulatoria de 24 hrs de forma preoperatoria?
¢A quién se le debe de realizar impedancia esofagica de 24 hrs de forma preoperatoria?
¢Cual es la indicacion para cirugia antirreflujo?

¢Cudl es la eficacia del tratamiento quirargico de la enfermedad por reflujo?

¢Cudl es la técnica aceptada para el tratamiento quirtrgico?

¢Cual es la mejor via de abordaje quirtrgico?
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3. ASPECTOS GENERALES
3.1 JusTIFICACION

La guia sobre el “Diagndstico y tratamiento quirurgico de la enfermedad por reflujo gastroesofagico en el
adulto” se realizd por su gran prevalencia en la poblacion general y por las repercusiones que conlleva en los
pacientes afectados. Ademas, el consumo de recursos que ocasionan las consultas, la prescripcion de
farmacos, las endoscopias, la realizaciéon de otras exploraciones complementarias y los dias de trabajo
perdidos; la convierten en una enfermedad de gran interés para el sistema de salud. Las personas con
enfermedad por reflujo tienen una mala calidad de vida y este deterioro repercute en el ambito social, laboral
y psicoldgico de los pacientes afectados, sobre todo cuando los sintomas son graves u ocurren por la noche e
interfieren el sueno. Para mejorar la calidad de vida de los pacientes con enfermedad por reflujo bien
documentada, el enfermo debe recibir tratamiento médico y/o quirargico especifico y especializado.

Los sintomas tipicos son pirosis y regurgitacion, mientras que los atipicos son tos crénica, disfonia y dolor
toracico. Otros sintomas posibles son nauseas, hipersalivacion, disfagia, eructos e hipo.

Los resultados de la endoscopia clasifican a la ERGE en enfermedad erosiva y no erosiva (Clasificacién de los
Angeles y Savary Miller). Se estima que del 30% al 70% de los enfermos con sintomas tipicos de ERGE no
presentan ninguna lesion en el momento en el que se realiza la endoscopia.

La enfermedad por reflujo gastroesofagico puede presentar complicaciones como son la esofagitis erosiva o
ulcerada que ocasiona sangrado de tubo digestivo y anemia, o bien estenosis péptica y disfagia. El reflujo
crénico también puede producir el cambio metaplasico del epitelio escamoso del eséfago distal a un epitelio
columnar glandular, referido como eséfago de Barrett. Este cambio es de particular preocupacion porque
conlleva un incremento en el riesgo de producir un adenocarcinoma del eséfago.

El Dr. Rudolph Nissen, fue el primero en realizar una funduplicatura en 1955. En 1956 publicé el resultado
de sus dos primeros casos en el Swiss Medical Weekly y en 1961 una revision mas detallada del
procedimiento, llamando originalmente a su cirugia "gastroplicacion”. El procedimiento lleva su nombre y
desde su aceptacion como la mejor técnica quirurgica para control de la ERGE ha sufrido pequenas
modificaciones, la ultima, en la forma de abordar la cavidad abdominal. La funduplicatura por via
laparoscdpica es el estandar de oro actual cuando esta indicado el tratamiento quirargico de la ERGE.
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3.2 OBJETIVO DE ESTA GUIA

La Guia de Practica Clinica “Diagndstico y tratamiento quirdrgico de la enfermedad por reflujo
gastroesofagico en el adulto” forma parte de las guias que integraran el catalogo maestro de guias de
Practica Clinica, el cual se instrumentara a través del Programa de Acciéon Especifico de Guias de Practica
Clinica, de acuerdo con las estrategias y lineas de accién que considera el Programa Sectorial de Salud 2007-
2012. La finalidad de este Catalogo, es establecer un referente nacional para orientar la toma de decisiones
clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta Guia pone a disposicion del personal del segundo y tercer niveles de atencion, las recomendaciones que
estan basadas en la mejor evidencia disponible con la intencion de estandarizar las acciones nacionales
sobre:
® El diagndstico preoperatorio de los pacientes adultos con enfermedad por reflujo
gastroesofagico.
® El manejo quirtirgico de los pacientes adultos con enfermedad por reflujo gastroesofagico.

Estos objetivos suponen mantener un equilibrio razonable a la hora de realizar pruebas diagndsticas,
seleccionar el tratamiento quirdrgico y/o hacer derivaciones al especialista. Las recomendaciones y
estrategias propuestas no son aplicables a mujeres embarazadas ni a la poblacién pediatrica. El tratamiento
médico de la ERGE no es materia de esta guia, debido a que este tema se aborda por la guia de practica
clinica “Diagnéstico y tratamiento médico de la esofagitis por reflujo en el adulto” también incluida en el
Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica.

Lo que favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencion médica, contribuyendo de
esta manera al bienestar de las personas y de las comunidades que constituye el objetivo central y la razén
de ser de los servicios de salud.

3.3 DEFINICION

Recientemente, un grupo de consenso internacional ha propuesto una nueva definicion de la Enfermedad
por Reflujo Gastroesofagico (ERGE), basandose en revisiones sistematicas de la literatura, la ERGE se
considera como la “condicién que aparece cuando el reflujo del contenido del estémago produce sintomas
molestos y/o complicaciones” (definicion de Montreal).

En este consenso se aprobé un cambio conceptual en la clasificacion de las manifestaciones y sindromes
relacionados con la ERGE. Los sindromes se han dividido en esofagicos y extra esofagicos. En estos ultimos
se considera que, aunque existe un nivel de evidencia suficiente para una probable relacion con la ERGE, aun
no se ha demostrado una asociacion categoérica. Los nuevos criterios Roma Il reafirman la diferencia entre
ERGE vy los trastornos funcionales del eséfago.
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4. EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

Las recomendaciones sefaladas en esta guia son producto del analisis de las guias de practica clinica
internacionales seleccionadas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura.

La presentacion de la evidencia y las recomendaciones expresadas en las guias seleccionadas, corresponden
a la informacién disponible organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas,
cualitativas, de disefo y tipo de resultados de los estudios que las originaron.

Los niveles de las evidencias y la graduacion de las recomendaciones se mantienen respetando la fuente
original consultada, marcada en cursivas. Las evidencias se clasifican de forma numérica y las

recomendaciones con letras; ambas, en orden decreciente de acuerdo a su fortaleza.

Tabla de referencia de simbolos empleados en esta guia:

EviDENCIA
R RECOMENDACION
\/ PUNTO DE BUENA PRACTICA
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4.1 EsTuDIOS DE ENDOSCOPIA

Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
Todos los hallazgos endoscépicos de esofagitis 3
se deben de catalogar de acuerdo a las Opinidn de experto.
clasificaciones aceptadas internacionalmente ASGE GUIDELINE 2007
como la de Los Angeles o la de Savary Miller.

3b

La especificidad de la endoscopia es alta
(superior al 90%) v su sensibilidad baja (del
40y 60%).

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

La endoscopia se recomienda en pacientes con
ERGE complicado o sintomas de alarma tales
como disfagia, vdmito persistente, hemorragia
gastrointestinal, anemia ferropénica, pérdida de
peso no intencionada y/o tumoracién
epigastrica.

Si la cirugia no es una opcion viable, se puede
ofrecer tratamiento endoscépico para la
displasia de alto grado en eséfago de Barrett.
Dentro de estos tratamientos se encuentran la
ablacion por radiofrecuencia, la terapia
fotodinamica o la reseccion endoscdpica de la
mucosa. Todos estos procedimientos realizados
en un servicio de endoscopia experto.

10

Estudio con pacientes no consecutivos, sin
estandares de referencia aplicados de manera
consistente.

Grupo de trabajo de la guia de prdctica clinica
sobre ERGE 2007

A
Revision sistematica de ensayos clinicos
aleatorios, con homogeneidad, que incluya
estudios con resultados comparables y en la
misma direccion.
Grupo de trabajo de la quia de practica clinica
sobre ERGE 2007

2A

Estudios aleatorizados sin grandes limitantes.
ASGE GUIDELINE 2007

B
Estudios de cohorte y casos control.
Wang 2008.
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En caso de sospecha de eséfago de Barrett, se
deben tomar multiples biopsias en toda area
positiva a la cromoendoscopia.

4.2 EsTuDIOS DE IMAGEN

Evidencia / Recomendacion

B
Niveles de evidencia Il y Il (estudios de
cohorte y casos control).
Wang 2008.

Nivel / Grado

La sensibilidad (26%) vy especificidad (50%)
del esofagograma con bario son muy bajas
comparadas con la endoscopia. En la actualidad,
el esofagograma no se considera una prueba
diagnostica de la ERGE.

La valoracion radiolégica preoperatoria del
esdéfago y estomago es importante. Los puntos
criticos valorados son:

3b
Estudio con pacientes no consecutivos, sin
estandares de referencia aplicados de manera
consistente.
Grupo de trabajo de la quia de prdctica clinica
sobre ERGE 2007

® La presencia de esdfago corto. D
- ., Opiniéon de expertos sin valoracion critica
e El tamano vy reducibilidad de la hernia expplicita P
hiatal. Peters JH 2006
e La funcién propulsiva y de vaciamiento
del es6fago y estomago
Se recomienda realizar una serie eséfago- D
gastro-duodenal como parte del estudio Qpini¢n de expertos sin valoracién critica
preoperatorio de la ERGE para detallar la explicita.
anatomia y funcion de la zona. Peters JH 2006
4.3 ESTUDIOS DE FISIOLOGIA INTESTINAL
Evidencia / Recomendacion Nivel / Grado
La manometria esofagica es el método mas
exacto para diagnosticar los trastornos v

primarios de motilidad (acalasia y espasmo
difuso del eséfago).

11

Evidencia obtenida de comité de expertos.
BSG Guidelines in Gastroenterology 2006
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Cuando existe disfagia y esta no se diagnostica
satisfactoriamente con la endoscopia, se
recomienda usar manometria esofagica.

Las indicaciones aceptadas de la pH-metria son:
1) Pacientes con sintomas indicativos de
reflujo gastroesofagico que no responden al
tratamiento empirico con IBP y sin esofagitis.
2) Pacientes con sintomas indicativos de
reflujo gastroesofagico sin esofagitis o con una
respuesta insatisfactoria a los IBP en dosis
elevadas en los que se contempla la cirugia
antirreflujo;

3) Pacientes con sintomas extraesofagicos que
no responden a los IPB.

4) Pacientes en los que a pesar de la cirugia
persisten los  sintomas de  reflujo
gastroesofagico.

Se debe realizar una pH-metria para investigar
la presencia de reflujo en pacientes que no
responden al tratamiento empirico con
inhibidor de bomba de protones (IBP) y no
muestran lesiones de esofagitis en la
endoscopia.

El estudio por impedancia del eséfago ha
demostrado ser mas sensible que la manometria
esofagica y la pH-metria en la deteccion de
episodios de reflujo. De igual manera ha
mostrado su utilidad en la valoracion del reflujo
no acido o débilmente acido.

Una prueba terapéutica con IBP en lugar de un
monitoreo ambulatorio del pH es una opcién en
los pacientes con sintomatologia y sin evidencia
de esofagitis por endoscopia.

Los pacientes que presentan esofagitis
diagnosticada por endoscopia y que tienen
buena respuesta al tratamiento con IBP, no
requieren de pH-metria ambulatoria como parte
del protocolo de estudio previo a la cirugia
antirreflujo.

12

D
Opiniéon de expertos sin valoracion critica
explicita.
BSG Guidelines in Gastroenterology 2006

3b
Estudios de caso-control individuales.
Grupo de trabajo de la guia de prdctica clinica
sobre ERGE 2007

B
Revision sistematica de estudios de cohortes,
con homogeneidad que incluya estudios con
resultados comparables y en la misma direccion.
Grupo de trabajo de la guia de prdctica clinica
sobre ERGE 2007

3b
Estudio con pacientes no consecutivos, sin
estandares de referencia aplicados de manera
consistente.
Grupo de trabajo de la guia de practica clinica
sobre ERGE 2007

Ila
Requiere la disponibilidad de estudios clinicos
no aleatorizados en el tema de recomendacion.
BSG Guidelines in Gastroenterology 2006

\}
Evidencia obtenida de estudios descriptivos
tales como comparativos, de correlacién y caso,
bien disenados no experimentales.
BSG Guidelines in Gastroenterology 2006
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Los pacientes que requieren de pH-metria
ambulatoria, previa a la cirugia antirreflujo, son
los que presentan diagndstico de enfermedad
por reflujo no erosivo con sintomas que
responden bien a los IBP o los pacientes con
ERGE que no responden a dosis altas de IBP.

La manometria y la impedancia esofagica son
pruebas que sdlo se deben utilizar en el
contexto de atencion especializada.

4.4 TRATAMIENTO QUIRURGICO

Evidencia / Recomendacion

v
Evidencia obtenida de estudios descriptivos
tales como comparativos, de correlacion y caso,
bien disenados no experimentales.
BSG Guidelines in Gastroenterology 2006

D
Opiniéon de expertos sin valoracion critica
explicita.
Grupo de trabajo de la guia de prdctica clinica
sobre ERGE 2007

La funduplicatura por laparoscopia es tan
efectiva como la funduplicatura a través de
cirugia abierta, sin embargo la primera presenta
menor morbilidad y requiere menos tiempo de
hospitalizacion.

Los mejores predictores de un buen resultado
quirdrgico son:

e Edad menora 50 anos.

e Presentar sintomas de ERGE tipicos.

e Cuando los sintomas se resuelvan con el
tratamiento médico.

La cirugia antirreflujo debera plantearse en los
siguientes casos:

e Fracaso del tratamiento médico (recidivas
frecuentes, intolerancia al tratamiento
farmacoldgico).

e Un paciente joven (25 a 35 afios).

e El deseo expreso e informado del enfermo.
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Nivel / Grado
1a
Revision sistematica de ensayos clinicos

aleatorios, con homogeneidad que incluya
estudios con resultados comparables y en la
misma direccion.

Grupo de trabajo de la guia de practica clinica
sobre ERGE 2007

1b
Ensayo clinico aleatorio individual
intervalos de confianza estrechos.
Grupo de trabajo de la guia de practica clinica
sobre ERGE 2007

con

1a
Revision sistematica de estudios de cohortes,
con homogeneidad que incluya estudios con
resultados comparables y en la misma direccion.
Grupo de trabajo de la guia de practica clinica
sobre ERGE 2007
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La cirugia antirreflujo en enfermos con ERGE es
una alternativa terapéutica comparable en
eficacia al tratamiento permanente con IBP.

El resultado terapéutico de la cirugia realizada
por un cirujano con experiencia es superior a
cinco anos cuando comparado con el omeprazol
20mg/dia e igual con el uso de 40-60mg/dia.

Se recomienda cirugia a los pacientes que
respondan pero no toleren el tratamiento con
IBP.

La presencia de eséfago de Barrett es, de
acuerdo al riesgo quirdrgico del enfermo,

indicacion de funduplicatura por la alta
incidencia de hernia hiatal, disfuncién del
esfinter esofagico inferior (EEI), reflujo

duodeno-pancreatico y requerir de altas dosis
de IBP. La cirugia produce mejoria importante
de la sintomatologia. La informacion existente
hasta el momento no sustenta el hecho de que
la funduplicatura previene la aparicién del un
adenocarcinoma.

Durante la cirugia se debe realizar una
funduplicatura tipo Nissen cuando existe
peristalsis esofagica normal. La disfagia

preoperatoria secundaria a dismotilidad mejora
mas con funduplicaturas completas (Nissen) al
ser controlados mas eficientemente los
periodos de reflujo gastroesofagico.

Se deben realizar funduplicaturas parciales tipo
Toupett durante la cirugia cuando existe
dismotilidad esofagica severa; aun cuando se le
considere un procedimiento controvertido por
el bajo nivel de evidencia. La funduplicatura
parcial se debe reservar solo para los casos
cercanos a la aperistalsis como ocurre en la
esclerodermia.
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1a
Revision sistematica de ensayos clinicos
aleatorios, con homogeneidad que incluye
estudios con resultados comparables y en la
misma direccion.
Grupo de trabajo de la guia de prdctica clinica
sobre ERGE 2007

1
Fuerte evidencia de por lo menos un ECA con
muestra adecuada.
De Vault 2005

A
Fuertemente recomendado basado en buena
evidencia que mejora el prondstico en salud.
AGA INSTITUTE 2008

B
Refiere de la presencia de estudios no
aleatorizados en el tema.
British Society of Gastroenterology 2005
Wang KK 2008

D
Opiniéon de expertos sin valoracién critica
explicita.
Smith D 2008. Patti 2004

D
Opiniéon de expertos sin valoracién critica
explicita.
Smith D 2008. Peters 2006
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Aunque en cirugia abierta fue recomendado la
construccion de la funduplicatura tipo Nissen
sobre una sonda intraesofagica 56 Fr, en
estudios recientes de cirugia por laparoscopia,
su uso no modifica el indice de disfagia
postoperatoria.

El uso de terapias endoluminales disponibles no
es recomendable. La prétesis de Angelchik
tampoco es recomendable.

Hasta 93% de los pacientes a un afio de la
cirugia estan libres de sintomas y 50%
presentan disfagia que se resuelve a las 3
semanas.
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3b
Estudios de caso-control individuales.
Novitsky 2002

Grado Insuficiente
No existe recomendacidn, insuficiente
evidencia para recomendar a favor o en contra
AGA INSTITUTE 2008. Varshney 2002

I
Fuerte evidencia de por lo menos un ECA con

muestra adecuada.
Smith D 2008
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