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Capitulo |

RESUMEN

ANTECEDENTES: EIl esfinter esofagico inferior hipertenso (EEIH) es una
alteracion manométrica no incluida en la nueva clasificacién de Chicago y aun
a la fecha continua pobremente caracterizada. Se define como presion del
esfinter esofagico inferior (PEEI) por arriba de 45 mmHg en manometria
convencional.

En la dltima década pocos estudios han evaluado esta entidad manométrica
usando equipos de alta resolucion. La prevalecian reportada del EEIH usando
estos equipos varia de 0.8-12%. En México, la prevalencia reportada es de 1%

y ella fue hecha con equipos de manometria convencional.

OBJETIVOS: Evaluar la prevalencia de EEIH por manometria de alta
resolucién y definir las caracteristicas demograficas, clinicas y manométricas

de esta entidad manométrica.



METODOS: Nosotros evaluamos de manera retrospectiva todos los estudios
de manometria de alta resolucion en nuestro centro en la unidad de motilidad
digestiva del servicio de Gastroenterologia y Endoscopia digestiva del Hospital
Universitario “José Eleuterio Gonzéalez”. Se incluyeron los estudios realizados
de enero del 2011 a marzo del 2016.

Incluimos pacientes con presion del EEI superior a 43 mmHg. Pacientes con
criterios manomeétricos de acalasia y aquellos con historial de cirugias de hiato
fueron excluidos del estudio. Para este estudio se utilizé un equipo de

manometria de alta resolucién Mano Scan 360 A100.

RESULTADOS: Retrospectivamente analizamos un total de 1003 pacientes
de enero 2011 a marzo 2016 referidos a nuestro centro de motilidad esofagica
para la realizacion de manometria de alta resolucién, como consecuencia de
sintomas gastrointestinales superiores. Se encontré que 81 pacientes de un
total de 1003 manometrias esofagicas presentaban una presion del Ell por
arriba de 43 mmHg. Excluimos 30 pacientes debido a que cumplian criterios
de acalasia y 4 mas por presentar historia de cirugia de hiato. Quedando un
total de 47 pacientes (37 mujeres, 10 hombres) que cumplian criterios para
EEIH (prevalencia de 4.7%). El promedio de edad de pacientes con EEIH fue
de 47.2 £ 12.2 afosy de acuerdo al sexo el 78.7% mujeres, la media de la
PEEI fue de 47.8mmHg. Los sintomas de disfagia y dolor toracico se asociaron

con mayor presion del esfinter esofagico inferior. Mas de un cuarto de los



pacientes tienen obstruccion esofago gastrica como trastorno motor asociado.

La disfagia y el dolor toracico se asociaron con una PEEI mas elevada.

CONCLUSIONES: EI EEIH tiene una prevalencia de 4.7% en estudios de
manometria de alta resolucién en nuestro medio y de 3.4% cuando se excluye
a los pacientes con obstruccidon esofago gastrica. Clasicamente se manifiesta
como sintomas de reflujo tipico, disfagia y dolor toracico. EI EEIH una
condicion de predomino en mujeres 3-4:1 hombres. Con una edad de

presentacion clasicamente en la quinta década de la vida.



Capitulo Il

INTRODUCCION

1. Generalidades

El es6fago es un 6rgano hueco, de forma tubular, que una la faringe con
el estbmago. Desde el punto de vista anatomico y funcional, esta construido
por tres areas: esfinter esofagico superior (EES), cuerpo esofagico y esfinter
esofagico inferior (EEI). Su principal funcién es trasportar el bolo alimenticio
desde la faringe hasta el estbmago(1)

El EES es una zona de alta presion con un mecanismo valvular que
independiza la faringe del eséfago. El cuerpo esofagico trasporta el bolo
gracias al peristaltismo esofagico. El EEI es otra zona de alta presion con un
mecanismo valvular que independiza el eséfago del estomago.(2, 3)

La manometria esofagica es una prueba diagndstica que sirve para
medir la presion en el interior del eséfago. Debido a que esta presion se

produce a causa de la contraccion de la musculatura esofagica, la manometria



es (til para valorar la funcidn esofagica y sus alteraciones. Con ella se valora
las tres areas anatomicas antes mencionadas. EES, el cuerpo esofagico y el
EEI.

La manometria esofagica de alta resolucion es una variante de la
manometria convencional que se caracteriza por la realizacion del estudio con
multiples puntos de registro simultaneos. Aunque no existe un namero limite
de sensores, se considera recomendable utilizar, como minimo un punto de
registro en cada centimetro en los esfinteres, uno cada 1-2 cm en el cuerpo
del eséfago y al menos uno en la faringe y uno en el estbmago, si bien algunos

autores recomiendan al menos tres en el estbmago.(1)

El desarrollo de esta técnica ha sido posible gracias a una serie de
avances, como la incorporacion a los equipos de sondas de exploracion en las
gue se incluye un nimero elevado de sensores, sistemas informaticos que
permiten el manejo de gran cantidad de datos que se analizan y se representan
en tiempo real, software especifico que facilita calculos complejos y una
representacion grafica convencional, como diagramas de lineas y mediante
gréaficos espacio temporales de tipo topogréfico por niveles de presion.(4, 5)

La manometria de alta resolucion es una técnica considerada como
minimamente invasiva, y aprobada por la Food and Drug Administration

(FDA).(1)



El esfinter esofagico inferior hipertenso es una alteracion manométrica que fue
descrita por primera vez por Code y colaboradores en 1960(6). Actualmente
este desorden de la motilidad esofagica no estd incluida en la nueva
clasificacion de Chicago(7) y aun a fecha continua pobremente caracterizada.
La mayoria de los estudios con manometria convencional lo definen como a la
presion del esfinter esofagico inferior por arriba de 45 mmHg.(8) Sin embargo
algunos autores lo definen como la presién del esfinter esoféagico inferior
mayor a 2 desviaciones estandar por arriba de los valores normales.(9)
Usando la manometria de alta resolucién el EEIH se define como una presién
por arriba de 35 mmHg en presencia de una funcién peristaltica hormal y
relajacion esofago gastrica.(10)

En la dltima década pocos estudios han evaluado esta entidad manométrica
usando equipos de alta resolucién. La prevalecian reportada del EEIH usando
estos equipos varia de 0.8-12%.(11-13) En México, la prevalencia reportada
es de 1% y ella fue hecha con equipos de manometria convencional.(14)

El objetivo de este estudio retrospectivo es evaluar la prevalencia de EEIH por
manometria de alta resolucion y definir las caracteristicas demograficas,

clinicas y manométricas de esta entidad manomeétrica.



Capitulo 1l

HIPOTESIS

Hipotesis.
La prevalencia del esfinter esofégico inferior hipertenso en estudios de
manometria de alta resolucion referidos a nuestro centro es igual a lo

reportado en la literatura mundial.

Hipotesis nula
La prevalencia del esfinter esofagico inferior hipertenso es menor a lo

reportado en otros centros de manometria de alta resolucion.



Capitulo IV

OBJETIVOS

Objetivo primario

Determinar la prevalencia del esfinter esofagico inferior hipertenso en

estudios de manometria de alta resolucién en México.



Capitulo V

MATERIAL Y METODOS

1. Disefio del estudio

Estudio retrospectivo, observacional.

El sitio del estudio fue el Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez”, un
hospital-escuela de tercer nivel en Monterrey, Nuevo Ledn, México. El servicio
de Gastroenterologia y endoscopia digestiva esta equipado con una unidad de
motilidad esofagica, lugar donde se realizaron los estudios de los pacientes
quienes se incluyeron en esta serie retrospectiva. El estudio fue aprobado por

el Comité de Etica de esta Institucién con la clave GA16-00005.

2. Pacientes

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de esta institucion. Se

incluyeron pacientes que se realizaron manometria de alta resolucién en

nuestro servicio de Enero del 2011 a Marzo de 2016.



. Criterios de Inclusion.
1. Pacientes que se hayan realizado manometria esofagica de alta
resolucién en la unidad de motilidad digestiva del Hospital Universitario “José

Eleuterio Gonzalez”.

2. Pacientes con Presion del Esfinter Esofagico inferior mayor o igual a 43
mmHg.

. Criterios de Exclusion.

1. Diagnostico manométrico de Acalasia.

2. Antecedentes de Cirugia de Hiato.

. Criterios de Eliminacion.

0 Informacién nula o incompleta de los datos manométricos o sintomas
esofagicos.

3. Captura y procesamiento.

Se incluyeron pacientes a los cuales se les realizo manometria de alta
resolucion en el centro de Motilidad Esofagica del servicio de
Gastroenterologia del Hospital Universitario “José Eleuterio Gonzalez” en el

periodo comprendido de enero del 2011 a marzo del 2016.
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Se obtuvo el reporte de la manometria de alta resolucion (figura 1) e
informacion del expediente clinico con respecto a sintomas gastrointestinales,
motivo de la manometria de alta resolucion, datos demograficos, parametros

de la manometria esofagica y topografia esofagica.

Dicha informacion fue capturada en la base de datos para posterior analisis

estadistico.

3. Analisis estadistico

Tamarfo de muestra
Se estim6 una proporcion de muestra para una poblacion infinita, con nivel de
confianza del 95% vy precision del 5%, con una proporcion del 1%, obteniendo

un Tamafo de muestra de 405 y un tamafio ajustado a pérdidas de 455.

Usamos estadisticas descriptivas (valores absolutos, porcentajes, promedios,
desviaciones estandar y rangos intercuartiles) para analizar las caracteristicas
basales de los pacientes. Analizamos la normalidad de las variables
estudiadas usando la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Cuando la distribucion
era normal, las variables continuas fueron expresadas como promedios y
desviaciones estandar y medianas y rangos intercuartiles cuando no lo eran.

Usamos la prueba de t Student o Mann—Whitney cuando fuera apropiado para
comparar variables independientes entre los grupos. Con la finalidad de

evaluar la variable de presion del esfinter esofagico inferior para identificar
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sintomas, hicimos un analisis de curva COR. Evaluamos diferentes puntos de

corte de la PEEI para determinar la sensibilidad, especificidad y valores

predictivos negativos y positivos para la identificacion de sintomas.

Figura 1. Manometria esofagica de alta resolucion
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Capitulo VI

RESULTADOS

De manera retrospectiva analizamos un total de 1003 pacientes de enero 2011
a marzo 2016 referidos a nuestro centro de motilidad esofagica para la
realizacion de manometria de alta resolucion, como consecuencia de sintomas
gastrointestinales superiores. Se encontré6 que 81 pacientes de un total de
1003 manometrias esoféagicas presentaban una presion del Ell por arriba de
43 mmHg. Excluimos 30 pacientes debido a que cumplian criterios de acalasia
y 4 més por presentar historia de cirugia de hiato. Quedando un total de 47
pacientes (37 mujeres, 10 hombres) que cumplian criterios para EEIH
(prevalencia de 4.7%). El promedio de edad de pacientes con EEIH fue de
47.2 +12.2 afos y de acuerdo al sexo el 78.7% mujeres, la media de la PEEI
fue de 47.8mmHg (tablal).

La prevalencia mas alta de pacientes con EEIH se encontrd en pacientes de

mediana edad (41- 50 afios) Figura 2. El analisis por edad y sexo mostré que
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los hombres se presentaban en edades mas tempranas en comparacion con
las mujeres (41.1 + 16.6 vs. 48.9 £ 10.4 afios, p = 0.073).
Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes con Esfinter Esofagico

inferior hipertenso

Caracteristicas Valores normales

Edad 47.2+12.2

Sexo (Femenino/Masculino) — no. 37 (78.7)/10 (21.3)

(%)

PEEI, mmHg, mediana (IQR) 47.8 (12.2) 13-43
PEES, mmHg 76.2+27.5 34-104
IRP (mean)(mmHg) 125+6.0 <15

% peristalsis eficaz, mediana (IQR) 100 (9)

% peristalsis fallida — no. (%) 0 (0) 0%
Amplitud 3_7 (mmHg) 110.5 + 50.1 43-152
IBP promedio max (mmHg) 19.3+6.9 <17

DCI (mean) (mmHg-cm-s) 2681.8 + 1560.7 500-5000
Longitud del EEI (cm) 26+0.6 (2.7-4.8)
Hernia Hiatal — no. (%) 8 (17) No

La informacion se muestra como valores absolutos (%), promedios (DE) o
medias (IQR) como es indicado.

EES, esfinter esofagico superior; PEES, presion del esfinter esofagico
superior; PEEI, presion del esfinter esofagico inferior; IRP; presién de
relajacion integrada; PIB, presion intrabolo; DCI, Contractilidad distal

integrada.
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Figura 2. Distribucion de edades en pacientes con EEIH.
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La media de la PEEI fue de 52,3 + 9,3 mmHg, no se encontraron diferencias
0,760) o grupo de edad (p = 0,523). La PEEI fue mayor en el extremo de los

grupos de edad (Figura 3).
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Figura 3. Promedio de PEEI en diferentes grupos de edades. PEEI, presion
del esfinter esofagico inferior. Valores son expresados como medias y barras

de desviaciones estandar.
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La amplitud de las contracciones del cuerpo distal no fue diferente entre
hombres y mujeres (114,2 + 39,1 y 109,5 + 53,1 mmHg, respectivamente; p =
0,795). La longitud media del EEI fue de 2,6 £ 0,6 centimetros; sin embargo,
aquellos con una PEEI mayor (PEEI = 55 mmHg) presentaron una longitud
mas corta del EEI en comparacion con aquellos con una PEEI menor (2,4 £
0,6 vs. 2,9 £ 0,6; p=0,037). Una presion de relajacion integrada (IRP) 215

mmHg se registro en 13 pacientes (27,7%).
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Los principales sintomas que referian los pacientes fueron ardor epigastrico
(76,6%), regurgitacion (72,3%), disfagia (46,8%) y dolor toracico (46,8%)
(Tabla 2). Dos 0 mas sintomas estaban presentes en 91,5% de los pacientes
con una media de 3,4 £ 1,6 sintomas por paciente.

En un subanalisis, con exclusién de aquellos pacientes con un IRP = 15 mmHg
(debido a la obstruccion esofago gastrica), la media de PEEI entre las
personas con disfagia y aquellos con disfagia + dolor toracico, fue
significativamente superior en comparacion con los que no presentaban dichos

sintomas (Tabla 3 y Figura 4).

Tabla 2. Frecuencia de sintomas presentes en EEIH

Sintomas Frecuencia, n (%)
Pirosis 36 (76.6)
Regurgitacion 34 (72.3)
Disfagia 22 (46.8)

Dolor toracico 22 (46.8)
Disfonia 16 (34.0)
Odinofagia 8 (17.0)

Tos 12 (25.5)

EEIH, Esfinter esofagico inferior hipertenso
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Tabla 3. Comparacion de la PEEI en pacientes con EEIH dependiendo de la

ocurrencia de sintomas.

PEEI mmHg
Sintomas n (%) Si No Valor P
Disfagia 15 56.2+11.4 48.1+7.3 0.007
Dolor toracico 15 55.0+11.8 49.3+7.7 0.127
Disfagia + dolor 10 57.3+11.6 495+ 8.6 0.022

toracico

PEEI, presion del esfinter esofégico inferior; EEIH, esfinter esofagico inferior

hipertenso

Figura 4. Box-plots para asociacion de PEEI basal y sintomas. A, disfagia,

p=0.007; B, dolor toracico, p=0.127; C, disfagia + dolor toracico, p=0.022.

PEEI, presion del esfinter esofégico inferior.
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En este subgrupo de pacientes, la PEEI tenia una AUROC de 0,777 y 0,642
para la identificacion de la disfagia y dolor toracico, respectivamente (Figura
5). Se calculé la sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivos y
negativos de diferentes valores de corte de la PEEI para la identificacion de
los sintomas (Tabla 4). Se encontré que con una PEEI 2 60 mmHg tenia una
especificidad del 94% con un valor predictivo positivo (VPP) del 83% para la

identificacion de la disfagia o dolor toracico.

Un estudio complementario de prueba del pH esofagico e impedancia se llevo
a cabo en 28 de los 47 pacientes (59,6%). De esta cantidad, 17 (60,7%) eran
normales, 7 (25%) tenian reflujo acido anormal, 1 (3,6%) reflujo no acido, y 3

(10,7%) esoéfago hipersensible.
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Figura 5. Anadlisis de Curva de Caracteristica Operativa del Receptor (COR).
A, Curva COR gque evalua el rendimiento de la PEEI como criterio para
identificacion de disfagia (area bajo la curva COR [AUC] = 0.777); B, Curva
COR que evalua el rendimiento de la PEEI como criterio para identificar dolor
toracico (AUC = 0.642).
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Table 4. Asociacion de la PEEI y disfagia y dolor toracico en pacientes con

EEIH
Disfagia Dolor toracico Ambas
PEEI = 48 mmHg
Sensibilidad 0.60 0.53 0.70
Especificidad 0.81 0.75 0.76
VPP 0.75 0.67 0.58
VPN 0.68 0.63 0.84
PEEI = 60 mmHg
Sensibilidad 0.33 0.33 0.40
Especificidad 0.94 0.94 0.90
VPP 0.83 0.83 0.67
VPN 0.60 0.60 0.76

PEEI, presion del esfinter esofégico inferior; EEIH, Esfinter esofagico inferior

hipertenso; VPP, Valor predictivo positivo; VPN, Valor predictivo negativo.
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Capitulo VII

DISCUSION

El EEIH continua siendo una entidad manométrica poca caracterizada. A pesar
de lafalta de consenso en la definicidn, la mayoria de los estudios la describen
como aquella con presion del EEI por arriba de 40 mmHg. Clasicamente se
manifiesta con sintomas de disfagia, dolor toracico y sintomas de reflujo tipico.
En nuestro estudio encontramos una prevalencia de 4.7%, un porcentaje
superior a lo reportado por Carmona(15) y colaboradores en una poblacion
mexicana con manometria convencional, pero dentro de los rangos reportados
en la literatura (0.8-12%). Creemos que este rango tan amplio es a
consecuencia de dos aspectos, el primero a la heterogeneidad de la poblacién
estudiada, ya que la mayoria de los estudios se realizan en personas no sanas
referidos a manometria por sintomas superiores; segundo a causa del
consenso en la definicion. Las primeras publicaciones al respecto incluian
pacientes con acalasia, neoplasias malignas de la unién esoéfago géastricas y
cirugia anti reflujo. Aun a la fecha hay controversia a cerca de la inclusion de
pacientes con obstruccién esofago gastrica, esta ultima condicion considerada

por la Clasificacion de Chicago como un desorden primario de la motilidad
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esofagica. Sin embargo, ambas entidades coexisten y comparten algun grado
de obstruccién esdfago gastrica cuando se evalua el transito del bolo con
manometria de alta resolucién e impedancia. En nuestro estudio incluimos
pacientes con obstruccién eséfago gastrica con presion del EEI por arriba de
43 mmHg, el cual represento aproximadamente 1/3 de nuestra poblacion; si
estos pacientes se excluyeran del analisis tendriamos una prevalencia del
3.4%.

En cuanto a las variaciones en funcion del sexo, la proporcién de mujeres y
hombres de 2-5: 1(16, 17) esta de acuerdo con nuestros resultados (78%
mujeres), con una edad media de 55 afios,(17, 18) la cual es ligeramente
mayor que el encontrado en nuestra poblacion (47,2 + 12,2 afios). Los
hombres se presentaron en edades mas tempranas que las mujeres (41,1
16,6 frente a 48,9 + 10,4 afos, p = 0,073), en contraste con un informe
publicado por El-Hak y colaboradores(16, 19) en el que la presentacién en las
mujeres fue de mas de 10 afios antes que los hombres. Los sintomas
predominantes fueron dolor toracico y disfagia, que son presentaciones hasta
cierto punto légicas o esperadas. Freidin et al. Sugirieron que la disfagia y el
dolor toracico se asociaban con un nadir o presiones residuales del EEI mas
elevadas.(20) En nuestro estudio, excluyendo a los pacientes con el (IRP)>
15, tanto el dolor toracico como la disfagia se correlacionaron positivamente
con la presion del esfinter esofagico inferior. Esto sugiere que ambos sintomas
son consecuencia de una presion del esfinter esofagico inferior mas elevada
y no de un aumento en la presion intrabolo. Este hallazgo es compatible con

lo reportado por E'Hak y col. En donde los pacientes con disfagia presentaban
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una PEEI mayor en comparaciéon con aquellos que presentaban otro
sintoma.(16) En nuestro estudio encontramos que una PEEI> 60 mmHg
presenta una alta especificidad (> 90%) y un valor predictivo positivo (> 80%)
para la identificacion de la disfagia y dolor toracico.

En cuanto a las variaciones en funcion del sexo, la proporcion de mujeres y
hombres de 2-5: 1(16, 17) esta de acuerdo con nuestros resultados (78%
mujeres), con una edad media de 55 afios,(17, 18) la cual es ligeramente
mayor que el encontrado en nuestra poblacion (47,2 + 12,2 afios). Los
hombres se presentaron en edades mas tempranas que las mujeres (41,1 +
16,6 frente a 48,9 + 10,4 afos, p = 0,073), en contraste con un informe
publicado por El-Hak y colaboradores(16, 19) en el que la presentacién en las
mujeres fue de mas de 10 afios antes que los hombres. Los sintomas
predominantes fueron dolor toracico y disfagia, que son presentaciones hasta
cierto punto légicas o esperadas. Freidin et al. Sugirieron que la disfagia y el
dolor toracico se asociaban con un nadir o presiones residuales del EEI mas
elevadas.(20) En nuestro estudio, excluyendo a los pacientes con el (IRP)>
15, tanto el dolor toracico como la disfagia se correlacionaron positivamente
con la presion del esfinter esofagico inferior. Esto sugiere que ambos sintomas
son consecuencia de una presion del esfinter esoféagico inferior mas elevada
y no de un aumento en la presion intrabolo. Este hallazgo es compatible con
lo reportado por E'Hak y col. En donde los pacientes con disfagia presentaban
una PEEI mayor en comparacion con aquellos que presentaban otro

sintoma.(16) En nuestro estudio encontramos que una PEEI> 60 mmHg
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presenta una alta especificidad (> 90%) y un valor predictivo positivo (> 80%)

para la identificacion de la disfagia y dolor toracico.

En los pacientes con EEIH, los sintomas tipicos de ERGE se encuentran en
una proporcion tan alta como 75%, y hasta un 26% cuando se corroboran por
pruebas de pH esofagico e impedancia.(19) En nuestro estudio, los sintomas
tipicos de reflujo se encontraron en el 76% de los sujetos. Tradicionalmente,
el reflujo gastroesofagico se vincula a la relajacion transitoria e hipotonia del
EEl como mecanismo fisiopatoldgico;(21) este Ultimo se observa con
frecuencia en la esofagitis erosiva.(14) Por lo tanto, la asociacion entre la
ERGE y el EEIH podria resultar hasta cierto punto paradéjico. Los primeros
investigadores que documentaron esta paradoja fueron Katzka y col.,(12, 22)
quien encontré que el 23% de los pacientes con EEIH tenia un reflujo
patolégico en la monitorizacion ambulatoria del pH intra-esoféagico. Una posible
explicacion de esto es las relajaciones transitorias espontaneas del EEIl y en
consecuencia, la disminucion del aclaramiento esofagico debido a la
hipertension del esfinter.(23) Sin embargo, otros estudios (13, 14, 19, 24) han
demostrado la normalizacién de la presion EEI después de la cirugia anti
reflujo; una posible hipétesis de esto es la respuesta protectora del esfinter
evitando paso del acido a la mucosa del es6fago. Esta asociacion nos lleva a
preguntar si en realidad el EEIH es un trastorno motor primario o un trastorno
secundario causado por la exposicion al acido gastrico; por lo tanto, la decision

de realizar las pruebas de pH en estos pacientes es imperativo.
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La Hipertonia del esfinter esofagico inferior no se considera en la clasificacion
Chicago, ya que se encuentra con frecuencia en los estudios manométricos
sin tener relevancia clinica per se. En la clasificacion mas reciente de
Chicago,(7) la hipertonia del esfinter esofagico inferior se menciona como una
extension del Jackhammer; sin embargo, en base a nuestros resultados,
creemos que el EEIH aislado es una alteracion manométrica bien definida que
se observa predominantemente en las mujeres en la quinta década de la vida
y que se manifiesta como dolor toracico y disfagia junto con sintomas clasicos
de reflujo.

Algunas de las limitaciones de nuestro es el hecho de que es un estudio
retrospectivo y que no contamos con el seguimiento y tratamiento de estos
pacientes. Ademas, menos de la mitad de nuestros pacientes presentaban una
prueba adicional de eséfago 24 horas de pH / impedancia para evaluar el
reflujo gastroesofagico. A nuestro entender, este es uno de los mayores
estudios que evaluan la hipertension esfinter esofagico inferior por manometria
de alta resolucién. Los resultados presentados ayudaran a comprender mejor
esta condicibn manométrica y posteriormente se determinaron las mejores

estrategias terapéuticas.
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Capitulo VIII

CONCLUSION

En conclusion, tenemos que el EEIH tiene una prevalencia de 4.7% en
estudios de manometria de alta resolucion en nuestro medio y de 3.4% cuando
se excluye a los pacientes con obstruccion eséfago gastrica.

Clasicamente se manifiesta como sintomas de reflujo tipico, disfagia y dolor
toracico. Es claro que es una condicidbn de predomino en mujeres 3-4:1
hombres, la cual se presenta con mayor frecuencia en la quinta década de la
vida. Mas de un cuarto de los pacientes tienen obstruccién esofago gastrica
como trastorno motor asociado. Los sintomas de disfagia y dolor toracico se
asocian a una PEEI més elevada.

Una PEEI por arriba de >60 mmHg tiene un VPP del 83% para disfagia o dolor
toracico.

El EEIH parece ser un trastorno motor primario y solo en la minoria de los
casos como una respuesta al acido gastrico.

Se requieren mas estudios prospectivos con seguimiento para ver el
comportamiento a largo plazo de estos pacientes asi como para esclarecer el

mecanismo fisiopatoldgico responsable.
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Capitulo IX

ANEXOS

9.1 Aprobacién del Comité de Etica en Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. FRANCISCO JAVIER BOSQUES PADILLA
Investigador principal

Servicio de Gastroenterologia

Presente.-

Estimado Dr. Bosques:

Le informo que nuestro Comité de Etica en Investigacién de la Facultad de Medicina y
Hospital Universitario de la Universidad Autonoma de Nuevo Leén, ha evaluado y aprobado
el proyecto de investigacion titulado: “Esfinter esofagico inferior hipertenso en
manometrias de alta resolucién”, participando ademés el Dr. Badir Hernandez Velazquez,
Dr. Gustavo Torres Barrera, Dr. Roberto Monreal Robles y el Dr. Héctor Jestis Maldonado
Garza como Co-Investigador. De igual forma el siguiente documento:

« Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha 07 de Noviembre de 2016.

Le reitero que es su obligacion presentar a este Comité de Etica en Investigacion un informe
técnico parcial a mas tardar el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi
como notificar la conclusion del estudio. Este protocolo quedo registrado en esta Subdireccion
con la clave GA16-00005.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que
todo lo anterior esté debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de todo el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente,

“Alere Flammam Veritatis"  sug-perzcoom oe
Monterrey N L., 18 de Neyjembre de 2016
i

\'G

DR. med. JOSE GERARDO GARZA LEAL (%'
Presidente del Comité de Etica en Investigacion

&
A

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco . Madero y Av, Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: (+52) 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Comeo o i com
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9.2 Aprobacién del Comité de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y-HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. FRANCISCO JAVIER BOSQUES PADILLA
Investigador principal

Servicio de Gastroenterologia

Presente.-

Estimado Dr. Bosques:

En respuesta a su solicitud con nimero de Ingreso PI16-00314 con fecha del 08 de Noviembre del 2016,
recibida en las Oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de Investigacion, se
extiende la siguiente DICTAMEN FAVORABLE con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; asi como los articulos 14-16, 99 parrafo tercero, 102,
106 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud; asi como de los
articulos 111,112 y 119 del Decreto que modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
salud publicado el dia 2 de abril del 2014; Ademéas Punto 4.4, 4.7, 6.2, 8de la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en
seres humanos; asi como por el Reglamento interno de Investigacion de Nuestra Institucion.

Se informa que el Comité de Investigacion ha determinado que el Protocolo de Investigacion clinica abajo
mencionado cuenta con la calidad técnica, aspectos metodoldgicos y mérito cientifico requeridos.

“Esfinter esofagico inferior hipertenso en manometrias de alta resolucién” el cual quedo registrado en esta
Subdireccion con la clave GA16-00005,

De igual forma los siguientes documentos:
e Protocolo en extenso, version 1.0 de fecha 07 de Noviembre de 2016.

Le reitero que es su obligacién presentar a este Comité de Investigacion un informe técnico parcial a mas tardar
el dia en que se cumpla el afio de emision de este oficio, asi como nofificar la conclusion del estudio.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo anterior este
debidamente consignado, en caso de no apegarse, este Comité tiene la autoridad de suspender temporal o
definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad de resguardar el beneficio y seguridad de
todo el personal y sujetos en investigacion.

Atentamente.- SUB-DUTECCIS
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Leon 18 de Noviembre del 2016

DR. C. GUILLERMO ELIZONDORIOJAS (ot

Presidente del Comité de Investigacion comaire ne avee™?

D& INVESTIEATIC

L oalified )

§ Accreditation §

Comité de Investigacion
Av. Francisco . Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: (+52) 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo E! ico: ir i ini l.com
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