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RESUMEN:

OBJETIVO: Conocer la evolucion de lactantes con sintomas relacionados con RGE
diagnosticado como fisiolégico, en relacién con otro grupo de pacientes con ERGE (definida
por criterios clinicos y PHmetria patolégica) tratados con el inhibidor de bomba Lansoprazol
durante 8 semanas luego de 6 meses de seguimiento en ambos casos.

MATERIAL Y METODOS: Estudio retrospectivo, comparativo de 2 grupos de pacientes: |
aquellos con RGE y Il aquellos con ERGE, con comprobacién por PHmetria de 24 Hs segin
los criterios de Boix- Ochoa. Analisis estadistico de los mismos con test de Student. Material
extraido de archivo de las historias clinicas de pacientes atendidos en el servicio de
gastroenterologia desde Enero 2004 a Diciembre de 2005.

RESULTADOS.:. Se control6 la evolucion de 53 pacientes con PHmetria patoldgica (84 %)
hallandose que el 100% de los mismos permanecieron asintomaticos durante el periodo de
tratamiento de 8 semanas y luego de suspendido el mismo durante seis meses (grupo Il),. En
forma paralela se controlaron durante seis meses a 44 pacientes con RGE fisiolégico (grupo 1).

CONCLUSIONES: No hubo diferencias en la evolucion clinica de ambos grupos control. El
tratamiento con Lanzoprazol es eficaz en el tratamiento de ERGE del lactante.

Introduccion: EI RGE es un proceso fisiolégico normal que ocurre en los nifios sanos y
en adultos. Consiste en el pasaje del contenido gastrico hacia el es6fago. Cuando
existen anomalias clinicas, phmétricas o endoscépicas (como la esofagitis); se habla de
enfermedad por reflujo. Las complicaciones propias de la enfermedad por RGE pueden
alterar la calidad de vida o incluso en ocasiones provocar sintomas graves llamados de
riesgo. Algunos autores han afirmado que el RGE desaparece espontaneamente
alrededor del segundo afio de vida. Hay poca informacién confirmada en pacientes con
enfermedad por RGE, con respecto a su evolucion natural y diversos estudios con
tratamientos no uniformes para las distintas complicaciones de dicha entidad.

Se consideran sintomas asociados a enfermedad por RGE:



1) Esofagitis: signos y sintomas sugerentes revisados por el grupo de trabajo del
ESPGHAN (European Society of Pediatric Gastroenterology, Hepatology and
Nutrition)

e Sintomas relacionados con anemia por deficiencia de Hierro

Hematemesis y melena

Disfagia (manifestada como trastorno deglutorio)

Pérdida de peso o detencion del crecimiento

Dolor epigastrico o retroesternal y pirosis ( referidas como irritabilidad

general en lactantes)

e VOmitos / regurgitaciones

2) Manifestaciones extradigestivas:
e Lactantes con apneas y/o ALTE (Apparent Life Treathing Episodes)
Asma/ BOR refractario al tratamiento
Tos cronica
Neumonia recurrente o aspiracion pulmonar
Estridor laringeo
Sindrome de Sandifer
Otitis recurrente

Obijetivos: El objetivo de este estudio fue conocer la evolucion de la poblacién con
sintomas relacionados con RGE diagnosticado como fisioldgico, en relacion con otro
grupo de pacientes con enfermedad por RGE tratados con el inhibidor de bomba
Lansoprazol durante 8 semanas luego de 6 meses de seguimiento en ambos casos.

Hipotesis: Se plante6 como hipotesis de trabajo, la similitud en la evolucion clinica de
un grupo de pacientes con enfermedad por RGE tratados con la poblacién con RGE
fisioldgico.

Fundamentacién: La enfermedad por RGE en pacientes pediatricos tiende a la
cronicidad y requiere tratamiento para mejorar la calidad de vida y evitar las
complicaciones. Es ademas una fuente de morbilidad, siendo los ingresos hospitalarios
atribuibles a la misma, aproximadamente un 4 % del total anual.

Se ha comprobado que diversas patologias gastrointestinales del adulto, incluyendo a la
enfermedad por RGE, tuvieron su origen en la infancia temprana.

Se han reconocido como factores de riesgo:

1) Predisposicion genética: en algunas familias existe una predisposicion especial,
habiéndose localizado genes involucrados con la Enfermedad por RGE, y habria
una mayor tendencia a adquirir la enfermedad en familiares de afectados.

2) Hernia hiatal: si bien la hernia hiatal no es frecuente, los nifios con dicha
patologia poseen una alta probabilidad de desarrollar enfermedad por RGE y
esofagitis.



Los inhibidores de bomba de protones (IBP) demostraron su eficacia en el tratamiento
de la enfermedad por RGE en el adulto y poco después se extendid su uso a grupos
pediatricos. Entre 1997 y 2003 se prescribieron cinco veces mas IBP en pacientes entre
0y 17 afios.

Dichos IBP son la medicacion més efectiva en la supresion del &cido mediante uniones
covalentes que inactivan las bombas de H+K+ATPasa

Estudios a largo plazo en adultos han demostrado la seguridad de Lanzoprazol en
controlar.la enfermedad por RGE: La efectividad de la supresion del acido ha
demostrado utilidad en reducir las manifestaciones mas variadas de dicha enfermedad:
esofagitis, vomito recurrente y pobre incremento ponderal, apneas, neumonia,
bronquitis recurrente, laringitis y otitis recurrente.

Si bien el uso del Lanzoprazol en pediatria ha sido ampliamente difundido y hoy en dia
es avalado por distintas normativas difundidas por sociedades de gastroenterologia
pediatrica internacionalmente, aun existen pocos estudios de seguimiento prolongado de
pacientes con remision clinica post-tratamiento.

Material y Métodos: Estudio retrospectivo, comparativo de 2 grupos de pacientes: |
aquellos con RGE vy Il aquellos con enfermedad por RGE, con comprobacién por
PHmetria de 24 Hs segun los criterios de Boix- Ochoa. Analisis estadistico de los
mismaos.

El tratamiento de la enfermedad por RGE en todos los casos fue con el inhibidor de
bomba de protones Lanzoprazol a 1,5 mg/kg/dia durante 8 semanas.

Material extraido de archivo de las historias clinicas de pacientes atendidos en el
servicio de gastroenterologia durante el periodo comprendido entre Enero 2004 a
Diciembre de 2005.

Criterios inclusivos: se incluyeron todos aquellos pacientes con RGE clinico,
radiologico y que presentaran Phmetria normal (Grupo I) y patologica sometidos estos a
un tratamiento de 8 semanas con Lanzoprazol a dosis terapéuticas (Grupo Il). En

ambos grupos debid haber control periddico (una vez al mes durante el tratamiento y
cada 3 meses en controles posteriores hasta completar dos afios de seguimiento).

Criterios de exclusion: Fueron excluidos aquellos pacientes que por algin motivo no
complementaron el tratamiento, sometidos a terapia farmacoldgica distinta o cirugia por
RGE. Asi también se excluyeron pacientes que no hubieran concurrido a los controles
correspondientes.

RESULTADOS:

Se controld la evolucidon de 53 pacientes con enfermedad por RGE y PHmetria
patoldgica (84 % del total de los pacientes enrolados por presentar ERGE) hallandose
que el 100% de los mismos permanecieron asintomaticos durante el periodo de
tratamiento de 8 semanas con lansoprazol a 1,5 mg/Kg/dia en una sola toma y luego de
suspendido el mismo durante seis meses donde concurrieron en forma regular, cada 15
dias para seguimiento clinico al consultorio de Gastroenterologia (grupo I1).

En forma paralela se controlaron durante seis meses a 44 pacientes con RGE
fisioldgico, constituyéndose en el grupo control (grupo 1). No hubo diferencias
significativas entre ambos grupos al final del periodo de estudio (P>0,1).

FIGURA 1: Evolucidn clinica durante el seguimiento de 2 grupos de pacientes
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DISCUSION:

Al evaluar en forma comparativa dos poblaciones, una con enfermedad por RGE
(Grupo I1), con aquella con sintomas compatibles con RGE fisioldgico, en ausencia de
sintomas y signos de riesgo y con PHmetria normal (Grupo I); durante un periodo de
seguimiento relativamente corto, no hemos observado diferencias significativas.

Esto podria explicarse como un simple fendmeno asociado a maduracion en el que los
dos grupos alcanzada una determinada edad se vuelven asintomaticos. Sin embargo
hubo dos puntos contrastantes y de peso: 1) todos los pacientes enrolados en el Grupo |
tenian comprobacion de RGE &cido patolégico por PHmetria; y lo que resulté alin mas
concluyente: 2) la totalidad de los pacientes experimentaron mejoria sintomatica con
desaparicion de los sintomas una vez medicados.

Por ello afirmamos que el lansoprazol resultoé un eficaz agente en el tratamiento de
lactantes y nifios pequefios con enfermedad ocasionada por RGE &cido confirmada por
PHmetria de 24 horas, no observandose recaida clinica luego de un periodo de
seguimiento de 6 meses, comparados con un grupo control.
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